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Dr. Karl-Renner-Ring 3 lappe/DW: 4118
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Betrifft:

Entwurf eines Bundesgesetzes iber
MapBnahmen zum Schutz der Gesundheit
des Menschen einschlieflich seiner
Nachkommenschaft und der Umwelt vor
Schdden durch gentechnische Eingriffe-
Gentechnikgesetz

Das Bundesministerium fir Gesundheit, Sport und Konsumentenschutz
beehrt sich, in der Anlage den Entwurf eines Bundesgesetzes iber
MaBnahmen zum Schutz der Gesundheit des Menschen einschlieflich
seiner Nachkommenschaft und der Umwelt vor Schdden durch gentechni-
sche Eingriffe-Gentechnikgesetz samt Durchfiihrungsverordnung zu
Ubermitteln und ersucht, die aus technischen Griinden erfolgte ver-
spatete Weiterleitung zu entschuldigen. Unter einem werden Kopien
der bisher eingelangten Stellungnahmen zum Entwurf eines Gentechnik-
gesetzes beigeschlossen. D1e Begutachtungsfrlst endet am 15. Marz
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Beilagen:
Entwurf des Gentechnikgesetzes (25-fach)

Stellungnahmen (25-fach)

4. Marz 1993
Fir den Bundesminister
HAAS
Fir die Richtigkeit

der Ausfertigung:
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BUNDESMINISTERIUM A-1031 Wien, Radetzkystrafie 2

fiir Gesundheit, Sport und Konsumentenschutz Telefon: 0222/711 72
Teletex: 322 15 64 BMGSK

DVR: 0649856
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1 Prdsidium des Nationalrates Sachbearbeiter:
: z.Hd. Herrn Pruckner Dr. Satzinger

I Dr. Karl-Renner-Ring 3 Klappe/DW: 4118

H 1017 Wien
¢

H Betrifft:

i Entwurf eines Bundesgesetzes iiber

L MapBnahmen zum Schutz der Gesundheit

D des Menschen und der Umwelt vor

! Schéden durch gentechnische Eingriffe- >
] Gentechnikgesetz; Stellungnahmen

i}
i
ﬁ Das Bundesministerium fiir Gesundheit, Sport und Konsumentenschutz

beehrt sich, in der Beilage Kopien von weiteren bisher eingelangten
Stellungnahmen zum Entwurf eines Gentechnikgesetzes zu ilbermitteln.

i

{ Es ist zu erwarten, daB in den ndchsten Tagen noch zahlreiche

1 Stellungnahmen eintreffen werden. Das Bundesministerium fiur

§

; Gesundheit, Sport und Konsumentenschutz wird diese sodann ebenfalls

gesammelt umgehend ilbermitteln.

Ablichtungskonvolut

24. Marz 1993
Fir den Bundesminister
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Bundesgesetz vOm .......c000 iber MapBnahmen
zum Schutz der Gesundheit des Menschen einschlieflich
seiner Nachkommenschaft und der Umwelt vor Sch&den
durch gentechnische Eingriffe
(Gentechnikgesetz - GTG)

s
Vorblatt

Problem:

Die Gentechnik ist eine relativ junge wissenschaftliche Methode,
deren vielfdltige Anwendung in zunehmender Geschwindigkeit unsere
gesellschaftliche Entwicklung beeinflupBt. Diese rasante Ent-
wicklung erfordert eine add@quate gesetzliche Regelung, die eine
zufriedenstellende Integration dieser Technologie und ihrer Pro-
dukte in unserer Gesellschaft erlaubt. Im Hinblick auf das vor-
rangige Ziel des Schutzes der Gesundheit und der Umwelt des Men-
schen ist es notwendig, die erforderlichen gesetzlichen Vorkeh-
rungen zu treffen. Damit soll aber gleichzeitig auch der rechtli-
che Rahmen fiir die Erfassung, Entwicklung, Nutzung, F&6rderung und
Folgenabsch&tzung der wissenschaftlichen und technischen M&glich-

keiten der Gentechnik geschaffen werden.
L6sung:

Unter Bedachtnahme auf die internationale Entwicklung insbesondere
auf einschlédgige EG-Richtlinien werden in den derzeit erkennbaren

Regelungsbereichen

o Anwendung gentechnisch ver&nderter Organismen in
geschlossenen Systemen

o) absichtliche Freisetzung gentechnisch ver&nderter
Organismen in‘die Umwelt und gewerbsmépiges
Inverkehrbringen gentechnischer Erzeugnisse sowie Transport
und Kennzeichnung wvon gentechniéch veradanderten Organismen

o) Regelung von gesundheitlichen, sozialen und ethisch

bedeutsamen Anwendungen der Gentechnik
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die notwendigen Vorschriften erlassen.

Inhalt:

Mit entsprechenden Bewertungen und Folgeabsché&tzungen versehane
Unterlagen sind bei der Behdrde einzureichen. Der Begriff "An-
meldung" unterstreicht die Eigenverantwortung des Anwenders (Ver-
ursacherprinzip); dem stehen weitreichende Eingriffsmbglichkéiten
und Zustimmungsvorbehalte der Behtrde gegeniiber. Fir die Einﬂindung
der Offentlichkeit (Partizipation) ist in doppelter Hinsicht,
ndmlich durch das vorgesehene Ediktalverfahren und die Mitwizkung

im Rahmen der Gentechnikkommission, gesorgt.

Alternativen:

Die Aufnahme von &hnlichen Vorschriften in einer Vielzahl von in
Frage kommenden Gesetzen (Gewerbeordnung, Arbeitnehmerschutzgesetz
etc.) wirde zu einer nicht befriedigenden Zersplitterung fihren.

Kosten:

Mit der Vollziehung dieses Bundesgesetzes werden bedeutende zu-
satzliche Kosten verbunden sein, da die sozial vertragliche recht-
liche Eingrenzung der Gentechnik eine neue Staatsaufgabe istp die
erstmals institutionalisiert und zu vollziehen sein wird
(Bundesministerium fiir Gesundheit, Sport und Konsumentenschu&z und
Bundesministerium fiir Wissenschaft und Forschung). ﬁ
Es ist mit einem Mehrbedarf an Planstellen im Ausmaf von 11‘$,

8 B und 7 D und einem Sachaufwand in der H6he von ca. &S. ZJQO0.000
bei Beginn des Vollzuges sowie jdhrlichen Kosten von

ca. 6S. 6.710.000 im Bereich beider Ministerien zu rechnen. :

EG-Konformitat:

Dieser Entwurf orientiert sich weitestgehend an zwei EG-Richtlinien

und ist daher EG-konform.
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Bundesgesetz vOmM ......cceeeeeenn Uiber MapBnahmen zum Schutz der
Gesundheit des Menschen einschliefBlich seiner Nachkommenschaft
und der Umwelt vor Schd@den durch gentechnische Eingriffe
(Gentechnikgesetz - GTG)

Der Nationalrat hat beschlossen

INHALTSVERZEICHNIS

I. Abschnitt - Allgemeine Bestimmungen

§ 1 Ziel des Gesetzes
§ 2 Anwendungsbereich
§ 3 Grundsatze

II. Abschnitt - Anwendung gentechnisch verdnderter Organismen in

geschlossenen Systemen

Begriffsbestimmungen

Sicherheitsstufen

4
5
6 Sicherheitseinstufung und Vorabbewertung
7 Einstufung der Organismen

8 Biologische SicherheitsmaBnahmen

9 Labor- und ProduktionssicherheitsmapBnahmen

10 Beauftragter fir die biologische Sicherheit

11 Verantwortlicher Projektleiter

Komitee fir biologische Sicherheit

13 Unfall, Notfallplan

14 Erstmalige Arbeiten des Typs A

15 Erstmalige Arbeiten des Typs B

16 Weitere Arbeiten des Typs A

17 Weitere Arbeiten des Typs B

18 Gentechnische Arbeiten zur Herstellung transgener Tiere

19 Behordliche Entscheidungen
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20 Anhérung
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§ 21 Sorgfalts-, Informations- und Mitteilungspflichten
§ 22 Aufzeichnungspflicht

III. Abschnitt - Absichtliches Freisetzen von gentechnisch
verdnderte Organismen in die Umweltung und Inverkehrbrﬂngen

23 Begriffsbestimmungen

24 Stufenprinzip

25 Anmeldung

26 Inhalt der Anmeldung und deren Behandlung

27 Vereinfachtes Verfahren

28 Anhdrung

29 SicherheitsmapBnahmen, Notfallplan, Unfall, Monitoring
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31 Inverkehrbringen »

32 Anmeldung

33 Behotrdliche Entscheidung
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34 Verpackung und Kennzeichnung

IV. Abschnitt - Transport von GVO

§ 35 Kennzeichnung
§ 36 Inhalt der Anmeldung und deren Behandlung

V. Abschnitt - Regelung von medizinisch, sozial und ethisch!

bedeutsamen Anwendungen der Gentechnik B

§ 37 Begriffsbestimmungen

§ 38 Verbot von Eingriffen in die menschliche Keimbahn
§ 39 Grundsatzliches Verbot von Genanalysen

§ 40 Einrichtungen zur Durchfihrung von Genanalysen
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§ 42 Datenschutz
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wn

44 Somatische Gentherapie

wn

§ 45 Genanalysen in forensischen Verfahren
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I. Abschnitt

Allgemeine Bestimmungen

Ziel des Gesetzes

Ziel dieses Gesetzes ist der Schutz des Menschen einschliepBlich
seiner Nachkommenschaft vor gesundheitlichen Sch&den, die entweder
unmittelbar durch Eingriffe am menschlichen Genom oder mittelbar
durch gentechnische Eingriffe an anderen zur Vermehrung oder zur
Weitergabe genetischen Materials fdhigen biologischen Einheiten
entstehen kénnen. Dabei ist der Schutz der Umwelt zu berilicksichti-
gen, da die Gesundheit des Menschen mafgeblich von seinen Umwelt-

bedingungen abhéngt.

Anwendungsbereich
(1) Dieses Gesetz gilt fir

1. gentechnische Anlagen und gentechnische Arbeiten sowie den

Transport von gentechnisch ver&nderten Organismen (GVO),

2. Freisetzungen von gentechnisch verdnderten Organismen und das
gewerbsmépige Inverkehrbringen von Erzeugnissen, die aus
gentechnisch verdnderten Organismen oder deren Teilen bestehen

oder GVO oder deren Teile enthalten,

3. medizinisch, sozial und ethisch bedeutsame Anwendungen der

Gentechnik.

(2) Dieses Gesetz gilt nicht fir Verfahren, die nicht zu
gentechnisch ver&nderten Organismen fihren, sofern dabei nicht mit

gentechnisch verd@nderten Organismen und/oder mit rekombinanten DNS
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gearbeitet wird. Der Bundesminister fiir Gesundheit, Sport und
Konsumentenschutz hat nach Anhdrung der Gentechnikkommission durch
Verordnung ndher zu bestimmen, welche Verfahren nicht zu GV0 im

Sinne dieses Gesetzes filhren.

Grundsdatze

(1) Gentechnische Arbeiten und Freisetzungen gentechnisch vérén-
derter Organismen in die Umwelt sind nur zul&ssig, wenn dadurch
nach dem Stand der Wissenschaft die Gesundheit des Menschen.ein-
schlieBlich seiner Nachkommenschaft nicht gefdhrdet wird und
schddliche Auswirkungen auf die Umwelt nicht zu erwarten sind

(Vorsorgeprinzip).

(2) Der Forschung auf dem Gebiet der Gentechnologie und der Um-
setzung ihrer Ergebnisse sind unter Beachtung der Vorrangigkeit
des Schutzes der menschlichen Gesundheit und der Umwelt keinhe

unangemessenen Beschrédnkungen aufzuerlegen . (Zukunftsprinzip).

(3) Die Freisetzung von gentechnisch verd@nderten OrganiSmenﬁdarf
nur stufenweise erfolgen, indem die Einschliefung der GVO stufen-
weise gelockert und deren Freisetzung nur ausgeweitet werden darf,
wenn die Bewertung der vorhergegangenen Stufe ergibt, dap die
nachfolgende Stufe mit dem Vorsorgeprinzip vereinbar erscheﬁnt

(Stufenprinzip).

(4) Die Offentlichkeit ist nach MaBgabe dieses Gesetzes in seine
Vollziehung einzubinden, um deren Information und Mitwirkung

sicherzustellen (demokratisches Prinzip).

(5) Bei gentechnischen Arbeiten ist auf die Wahrung der Menschen-
wirde Bedacht zu nehmen sowie die Eigenbedeutung der Tiere,: der
Pflanzen und der Okosysteme in abgestufter Weise zu achteq

(ethisches Prinzip).
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II. Abschnitt

Anwendung gentechnisch verdanderter Organismen

in geschlossenen Systemen

Begriffsbestimmungen

(1) Organismen sind zelluldre und nichtzelluldre biologische
Einheiten, die f8hig sind, sich geschlechtlich oder
ungeschlechtlich zu vermehren einschlieflich Viren, Viroide und

Plasmide.

(2) Gentechnisch veradnderter Organismus (GVO) ist ein Organis-
mus, dessen genetisches Material durch gentechnische Arbeiten in
einer Weise verandert wurde, die durch Kreuzen und/oder natirli-

che Rekombination nicht vorkommt.

(3) Gentechnische Arbeiten umfassen die Erzeugung gentechnisch
verdnderter Organismen, ihre Verwendung, Vermehrung, Lagerung,
Zerstdrung und Entsorgung sowie ihren innerbetrieblichen Trans-
port. Der Bundesminister fir Gesundheit, Sport und
Konsumentenschutz hat nach Anhérung der Gentechnikkommission
durch Verordnung jene Verfahren n&her zu bestimmen, die zur

Erzeugung von GVO im Sinne dieses Gesetzes fihren.

(4) Anwendung im geschlosseﬁen System ist die Durchfihrung gen-

technischer Arbeiten in einer gentechnischen Anlage.

(5) Gentechnische Anlage ist eine Einrichtung, in der gentechni-
sche Arbeiten in einem System durchgefiihrt werden, bei dem phy-
sische Schranken verwendet werden, gegebenenfalls in Verbindung
mit biologischen oder chemischen Schranken oder einer Kombinati-
on der beiden, um den Kontakt der verwendeten Organismen mit der

AuBenwelt, soweit dies nach dem Stand von Wissenschaft und Tech-
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nik méglich ist, zu begrenzen und eine unkontrollierte Verbréi-

tung des GVO zu verhindern.

(6) 1. Arbeiten des Typs A sind gentechnische Arbeiten im klei-
nen MapBstab filir Lehr-, Forschungs- und Entwicklungszwecke sowie
fir nichtindustrielle oder nichtkommerzielle Zwecke. '

Volumina fir Arbeiten im kleinen MafBstab sind

a) bei Arbeiten der Sicherheitsstufe 1: bis zu 200 Liter
b) bei Arbeiten der Sicherheitsstufe 2: bis zu 50 Liter ‘
c) bei Arbeiten der Sicherheitsstufen 3 und 4: bis zu 10 Liﬂer

2. In Fallen, bei denen Anwendungen zu Lehr-, Forschungs- uﬂd
Entwicklungszwecken mit einem bestimmten Organismus nur in
gropBeren als den in Z 1 jeweils angegebenen Mengen durchgefﬁhrt
werden kénnen, kann die BehOrde diese Arbeiten auf Antrag des
Betreibers mit Bescheid als Arbeiten des Typs A einstufen, wenn
diese Einstufung im Hinblick auf ein vergleichbar geringes
Ausmapf an Gefdhrdung nach dem Stand von Wissenschaft und Te¢hnik
angemessen ist und die notwendigen Sicherheitsvorkehrungen hie-

fir gegegeben sind.

(7) Arbeiten des Typs B sind alle anderen gentechnischen Arbei-

ten.

(8) Unfall bei Arbeiten im geschlossenen System ist jedes Vbr—
kommnis, das eine miBbr&uchliche oder unabsichtliche Frelsetzung
von gentechnlsch verédnderten Organismen oder Organismen, dle bei
gentechnischen Arbeiten verwendet werden, in einem Ausmaf mit
sich bringt, das in Anbetracht der Menge und der Eigenschaf'ten
dieser Organismen zu einer unmittelbaren oder mittelbaren Géfahr
fir die menschliche Gesundheit oder fiir die Umwelt fiihren kann.

(9) Vektoren sind Tragermolekiile fiir das Einfiigen von Nuklein-

sduresequenzen in Zellen.

(10) Anmeldung im Sinne dieses Gesetzes ist die Vorlage von
Dokumenten mit den einschldgigen Informationen bei der Behdrde.
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(11) Mitteilung ist die formgebundene Meldung iber den Beginn
weiterer gentechnischer Arbeiten oder Reihen methodisch und

thematisch zusammenh&ngender gentechnischer Arbeiten.

(12) Eine Reihe methodisch und thematisch zusammenh&ngender
gentechnischer Arbeiten bedeutet eine unbestimmte Anzahl gen
technischer Arbeiten der Sicherheitsstufe 1 mit gleicher
Methodik und Thematik mit einer l&ngstmdglichen Dauer von funf

Jahren.

(13) Betreiber ist eine natiirliche oder juristische Person oder
eine Personengesellschaft des Handelsrechtes, die unter ihrem
Namen eine gentechnische Anlage errichtet oder betreibt oder

gentechnische Arbeiten oder Freisetzungen durchfihrt.

(14) Projektleiter ist eine Person, der die unmittelbare Pla-
nung, Leitung oder Beaufsichtigung einer gentechnischen Arbeit

oder einer Freisetzung obliegt.

(15) Beauftragter fir die biologische Sicherheit ist eine Per-
son, die durch regelmdpBige Inspektionen der gentechnischen An-
lage und der dort durchgefiihrten gentechnischen Arbeiten sicher-
zustellen hat, dap die erforderlichen Sicherheitsmapfnahmen ein-

gehalten werden.

(16) Das Komitee fir biologische Sicherheit ist eine Gruppe von
drei Personen (Typ A) oder sechs Personen (Typ B), die so aus-
gewdhlt sind, daf die Gruppe gemeinsam iber jene Erfahrung auf
dem Gebiet der Gentechnik verfiigt, die sie bef&higt, gentech-
nische Arbeiten hinsichtlich ihrer Sicherheit sowie ihrer Risken

fiir die menschliche Gesundheit und Umwelt zu bewerten.

Sicherheitsstufen

§ 5. Gentechnische Arbeiten werden in vier Sicherheitsstufen einge-

teilt:
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Der Sicherheitsstufe 1 sind gentechnische Arbeiten zuzubrd—
nen, bei denen nach dem Stand von Wissenschaft und Technik
nicht von einem Risiko fiir die menschliche Gesundheit upd

die Umwelt auszugehen ist.

Der Sicherheitsstufe 2 sind gentechnische Arbeiten zuzubrd-
nen, bei denen nach dem Stand von Wissenschaft und Techpik
von einem geringen Risiko fir die menschliche Gesundheit

oder die Umwelt auszugehen ist. )

Der Sicherheitsstufe 3 sind gentechnische Arbeiten zuzubrd-
nen, bei denen nach dem Stand von Wissenschaft und Technik
von einem m&Bigen Risiko fir die menschliche Gesundheit oder

die Umwelt auszugehen ist.

Der Sicherheitsstufe 4 sind gentechnische Arbeiten zuzuprd-
nen, bei denen nach dem Stand von Wissenschaft und Technik
von einem hohen Risiko oderbeinem begriindeten Verdacht eines
solchen Risikos filir die menschliche Gesundheit oder dieEUm—

welt auszugehen ist.

Sicherheitseinstufung und Vorabbewertung

§ 6. (1) Die Zuordnung gentechnischer Arbeiten zu den Sicherheits-

stufen gemdB § 5 hat auf der Grundlage einer Gesamtbewertung der

fir die Sicherheit bedeutsamen Eigenschaften - |

P

a) der verwendeten Spender- und Empfdngerorganismen sowie
der beniitzten Vektoren, T

b) der erzeugten gentechnisch verdnderten Organismen und
Genprodukte und

c) des von ihnen ausgehenden Risikos fir die menschlicﬁe
Gesundheit und fir die Umwelt

zu erfolgen. Der Bundesminister fir Gesundheit, Sport und

Konsumentenschutz hat nach Anhérung der Gentechnikkommission
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einschlédgige Kriterien fir die Sicherheitseinstufung unter
ndherer Beschreibung der in den lit. a bis c genannten

Eigenschaften festzulegen.

(2) Der Betreiber hat vor der Aufnahme von gentechnischen Arbei-
ten in geschlossenen Systemen eine Vorabbewertung der geplanten
Arbeiten hinsichtlich ihrer Zuordnung zu den Sicherheitsstufen
gemdB § 5 im Hinblick auf die damit verbundenen Risken fir die

menschliche Gesundheit und die Umwelt durchzufiihren.

(3) Die Vorabbewertung hat eine Risikobewertung der verwendeten
Spender- und Empfangerorganismen, der dabei beniitzten Vektoren,
der verwendeten Gene und Genprodukte und der Eigenschaften des
verédnderten Organismus hinsichtlich ihrer Auswirkungen auf die
menschliche Gesundheit und die Umwelt zu enthalten. Die dabei

verwendeten Kulturvolumina sind anzugeben.

(4) Der Betreiber hat eine Aufzeichnung der Vorabbewertung auf-
zubewahren und ein weiteres Exemplar der Behtrde als Teil der
Anmeldung oder Mitteilung gem&p den §§ 14 bis 18 vorzulegen.

(5) Die Gentechnikkommission hat unter Bedachtnahme auf die in
Abs. 1 genannten Kriterien nach dem Stand von Wissenschaft und
Technik Richtlinien fir die Zuordnung gentechnischer Arbeiten zu
den Sicherheitsstufen gemdB § 5 zu erstellen und entsprechend
dem Fortschritt von Wissenschaft und Technik zu iiberarbeiten.
Der Bundesminister fir Gesundheit, Sport und Konsumentenschutz
hat diese Richtlinien zu verdffentlichen. Er kann diese
Richtlinien oder Teile derselben durch Verordnung gemdap Abs. 1

fir verbindlich erkléaren.

Einstufung der Organismen

(1) Spender- und Empfdngerorganismen fir gentechnische Arbeiten

werden in vier Risikoklassen eingestuft:

1. Zur Risikoklasse 1 z&hlen Organismen, wenn
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a) sie nach dem Stand der Wissenschaft kein Risiko fiir die
menschliche Gesundheit und die Umwelt darstellen,
insbesondere nicht human-, tier- oder pflanzenpathogen sind,

b) sie keine Organismen h&herer Risikogruppen beinhalten und

c) fiur sie entweder eine experimentell belegte oder tatsé&ch-
liche lange sichere Verwendung nachgewiesen ist, oder wenn
sie ilber biologische Schranken verfiigen, die ohne Beein+
trachtigung der Verwendungsféhigkeit im geschlossenen System
ihre Uberlebensfdhigkeit oder Vermehrungsfdhigkeit in der

Umwelt begrenzen.

2. Organismen, die die Voraussetzungen der Risikoklasse 1 nicht
erfiillen, sind den Risikoklassen 2, 3 oder 4 zuzuordnen, wehn
mit der gentechnischen Arbeit ein geringes (Risikoklasse 2);
mapiges (Risikoklasse 3) oder hohes Risiko (Risikoklasse 4)
verbunden ist. Der Einstufung in die Risikogruppen sind, soweit
dies in jedem Einzelfall méglich ist, die in der Verordnung
gemdf Abs. 2 genannten Kriterien und Beispiellisten :

zugrundezulegen.

(2) Der Bundesminister filir Gesundheit, Sport und
Konsumentenschutz hat nach Anhdérung der Gentechnikkommission
durch Verordnung allgemeine Kriterien fir ‘die
Sicherheitsbewertung und Einstufung der GVO in Risikogruppen
sowie besondere Kriterien fir die Einstufung von GVO in die
Sicherheitstufe 1 festzulegen. In dieser Verordnung sind

insbesondere zu beriicksichtigen

1. Eigenschaften der Empfd@ngerorganismen

2. Eigenschaften der Vektoren

3. Eigenschaften der eingefiihrten fremden DNS-Abschnitte
4. Eigenschaften des gentechnisch ver&nderten Organismus
5. Spezielle Systeme, die unter natilirlichen Bedingungen

genetisches Material austauschen.

In der Verordnung sind weiters Beispiele fir risikobewertete

Empfé&nger- und Spenderorganismen anzufihren und diese den
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jeweiligen Risikogruppen zuzuordnen.

(3) Die Gentechnikkommission hat in hdéchstens zwei jdhrigen Ab-
stdnden Richtlinien zur Abd&nderung oder Erweiterung der Krite-
rien und der Beispiellisten fiir die Einstufung von Spender- und
Empfangerorganismen fiir gentechnische Arbeiten (Abs. 1) sowie
der Kriterien fiir die Einstufung von gentechnisch ver&dnderten
Organismen (Abs. 2) zu erstellen, soweit dies nach dem Stand von
Wissenschaft und Technik erforderlich ist. Er kann diese
Richtlinien oder Teile derselben durch Verordnung gemaf Abs. 2

fir verbindlich erkléaren.

(4) Bestehen begriindete Zweifel an der richtigen Einstufung
eines Spender- oder Empféngerorganismus oder eines gentechnisch
verdnderten Organismus, hat die Behdérde nach Anhérung der

Gentechnikkommission

1. von Amts wegen oder
2. auf Antrag des Anwenders

unter Bedachtnahme auf die Absdtze 1 bis 3 mit Bescheid die

Einstufung festzustellen.

Biologische Sicherheitsmagnahmen

(1) Biologische Sicherheitsmafnahmen bestehen in der Verwendung
von nach dem Stand von Wissenschaft und Technik anerkannten
Systemen, die die Uberlebensfihigkeit der GVO bzw. den Transfer
von rekombinanter Desoxyribonukleins&dure (DNS) ausschliefen oder
zumindest minimieren. Solche Systeme umfassen unter anderem die
Verwendung von diesbeziiglich anerkannten Vektoren, Empfé&nger-
organismen und Sicherheitsgenen (z.B. Suizidsystemen) als
Einschliefungsmafnahmen sowie die Markierung rekombinanter DNS
(z.B. durch spezielle Sequenzen) als KontrollmafBnahmen.
Biologische Sicherheitsmapfnahmen sind bei gentechnischen
Arbeiten zur Verhinderung der Ausbreitung zu treffen und bei der

Vorabbewertung gemdpf § 6 zu beriicksichtigen.
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(2) Der Bundesminister fiir Gesundheit, Sport und
Konsumentenschutz hat zur Verhinderung der Ausbreitung von
GVO nach Anhérung der Gentechnikkommission durch Verordnung

1. allgemeine Kriterien fir die Anerkennung biologischer
Sicherheitsmafnahmen sowie
2. Beispiele fiir anerkannte Wirt-Vektor-Systeme

festzulegen. In dieser Verordnung sind weiters nach dem Stand
von Wissenschaft und Technik Vorsichtsmapnahmen festzulegen, die

zur Verhinderung der Ausbreitung von GVO geeignet sind.

(3) Die Gentechnikkommission hat in hoéchstens zweijdhrigen ADb-
stdnden Richtlinien zur Anderung oder Ergédnzung der Kriterieq,
Mafnahmen und neuen Wirt-Vektor-Systemen fiur blOlOngChe
Sicherheitsmafnahmen sowie Richtlinien iliber MaBnahmen zur Ver-
hinderung der Ausbreitung von GVO, soweit dies nach dem Stand
von Wissenschaft und Technik erforderlich ist, zu erstellen.:Der
Bundesminister fir Gesundheit, Sport und Konsumentenschutz hat
diese Richtlinien zu ver6ffentlichen. Er kann diese Richtlinhen
oder Teile derselben durch Verordnung gem&pB Abs. 2 fir

verbindlich erkléaren.

Labor- und Produktionssicherheitsmagnahmen
|
(1) Gentechnische Arbeiten aller Sicherheitsstufen diirfen nyr
unter Beachtung besonderer Labor- und Produktionssicherheit%maB-
nahmen durchgefiihrt werden. Die Anforderungen der niedrigerén
Stufe werden dabei jeweils von den hdheren Stufen eingeschlps-

sen. {

(2) Bei gentechnischen Arbeiten mit Organismen der Risikoklgsse
1 sind die Grundsitze guter mikrobiologischer Praxis anzuwehden.
Bei Arbeiten im grofen Mafstab sind zumindest die Sicherheits-

mapnahmen, die dem von internationalen Organisationen anerﬁann-
ten Stand von Wissenschaft und Technik entsprechen, " anzuwenden.
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(3) Bei gentechnischen Arbeiten sind die nach einer Verordnung
gem&p Abs. 4 erforderlichen technischen und organisatorischen
SicherheitsmaBnahmen einzuhalten. Sie sind so zu gestalten, dap
die pers®tnliche Schutzausriistung der Beschaftigten lediglich

ergdnzend zu diesen MapBnahmen erforderlich ist.

(4) Der Bundesminister filir Gesundheit, Sport und Konsumenten-
schutz hat nach Anh6rung der Gentechnikkommission durch Verord-
nung die organisatorisch-technischen Sicherheitsmafnahmen bei
gentechnischen Arbeiten in geschlossenen Systemen unter besonde-
rer Beriicksichtigung der Erfordernisse des kleinen und des gro-
Ben Mafstabes festzulegen und die Mapnahmen, die fir die
jeweiligen Sicherheitsstufen notwendig sind, anzufihren. In
dieser Verordnung sind weiters besondere Anforderungen an
SicherheitsmaBnahmen fiir Gewdchshduser und Tierhaltungsr&ume,

die bei gentechnischen Arbeiten verwendet werden, festzulegen.

(5) Abwasser, Abfall und Abluft aus Anlagen, in denen
gentechnische Arbeiten durchgefiihrt werden, sind im Hinblick auf
die von gentechnisch verdnderten Organismen ausgehenden Risken
nach dem Stand von Wissenschaft und Technik zu behandeln.

(6) Der Betreiber hat fir die Erstellung, Umsetzung und Ein-
haltung der Sicherheitsmafnahmen zu sorgen. Ihm obliegt insbe-

sondere auch

a) die Ernennung des Beauftragten fir die biologische Sicher-
heit, des verantwortlichen Projektleiters und der Mitglieder
des Komitees fiir die biologische Sicherheit,

b) die Festlegung der NotfallmaBnahmen und

c) die sicherheitstechnische Schulung der Mitarbeiter.

(7) Die Sicherheitsmapnahmen sind vom Betreiber entsprechend den
Anderungen des Standes von Wissenschaft und Technik iber die
Risikobewertung und das Risikomanagement und die schadlose Ab-

fallbehandlung unverziiglich anzupassen.
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(8) Die Gentechnikkommission hat unter Bedachtnahme auf den
Stand von Wissenschaft und Technik Richtlinien iber Labor- und
Produktionssicherheit, lber Abfall- und Abwasserbehandlung, .
sowie die sicherheitstechnische Schulung des Personals zu er-
stellen. Der Bundesminister fir Gesundheit, Sport und Konsuﬁen—
tenschutz hat diese Richtlinien zu verdffentlichen. Er kann?
diese Richtlinien oder Teile derselben durch Verordnung gemif

Abs. 4 fir verbindlich erklé&ren.

Beauftragter fir die biologische Sicherheit

§ 10. (1) Fir jede Anlage zur Anwendung gentechnisch ver&dnderter.

Mikroorganismen in geschlossenen Systemen ist ein Beauftraéter
flir die biologische Sicherheit zu bestellen und der Behérdé bei
der Anmeldung erstmaliger gentechnischer Arbeiten gem. § 14 und
§ 15 schriftlich bekanntzugeben. Er muf ausreichende Erfahrung
auf dem Gebiet der Sicherheitstechnik, im Bereich des ,
Gesundheits-, Arbeits- und Umweltschutzes bei gentechnischeén
Arbeiten sowie eine mindestens dreijdhrige Erfahrung mit ;

gentechnischen Arbeiten nachweisen.

i

(2) Der Beauftragte fir die biologische Sicherheit muf in der
Anlage als Arbeitnehmer beschédftigt und wdhrend der ﬁblichén
Betriebsstunden anwesend oder zumindest kurzfristig erreichbar
sein. Fir den Fall seiner Verhinderung ist ein Stellvertrefer
zu bestellen. Durch die Bestellung des Beauftragten fir dié
biologische Sicherheit wird die Verantwortung des Betreibers
fir die Einhaltung der Bestimmungen dieses Gesetzes und der

darauf beruhenden Verwaltungsakte nicht beriihrt.

(3) Der Beauftragte fir die biologische Sicherheit hat die Ein-
haltung der Sicherheitsmapnahmen regelm&pBig zu iberwachen und
den Betreiber, das Komitee fiir biologische Sicherheit und den
verantwortlichen Projektleiter liber festgestellte Mangel
unverziiglich zu informieren. Er hat auferdem Notfallspléneffﬁr

das Vorgehen bei Unf&llen zu ilberpriifen sowie die fiir die .

www.parlament.gv.at

] :




§ 11.

27UME XVIII. GP - Mindljchg#nfrage (gescanntes Original) 23von 282

erforderliche SicherheitsmapBnahmen geeignete Unterweisung und

Ausbildung der Mitarbeiter vorzuschlagen.

(4) Der Betreiber hat den Beauftragten fiir die biologische
Sicherheit bei der Erfiillung seiner Aufgaben zu unterstiitzen,
ihm hiefiir ausreichend Zeit innerhalb der Betriebsstunden zu
gewdhren, Hilfspersonal, R&ume, Einrichtungen und Arbeitsmittel
zur Verfiigung zu stellen und Gelegenheit zu geben, bei Mei-
nungsunterschieden mit dem Projektleiter Vorschl&dge und Be-

denken ihm unmittelbar vorzutragen.

(5) Jeder Wechsel in der Person des Beauftragten fiir die biolo-
gische Sicherheit oder seines Stellvertreters ist der Behdrde
vom Betreiber unverziiglich unter Anschluf der erforderlichen
Nachweise (Abs. 1) schriftlich bekanntzugeben. Die Behdrde hat
ohne Aufschub, l&ngstens jedoch innerhalb von vier Wochen die
Weiterfihrung der gentechnischen Arbeiten oder die sonstige
Anwendung von GVO zu untersagen, wenn sie aufgrund der
vorgelegten Nachweise annehmen muf, daf die namhaft gemachte
Person den an sie zu stellenden Anforderungen nicht entspricht.

Verantwortlicher Projektleiter

(1) Fir jede gentechnische Arbeit muf ein verantwortlicher
Projektleiter bestellt und der Behdrde schriftlich bekannt-
gegeben werden. Der Projektleiter muf iliber praktische Erfahrung
im wissenschaftlichen Arbeiten mit gentechnischen Methoden
sowie ausreichende Kenntnisse iliber Sicherheitsmafnahmen, Ar-
beits- und Umweltschutz einschlieflich der Rechtsvorschriften
iber Sicherheitsvorschriften bei gentechnischen Arbeiten

ver fligen.

(2) Der verantwortliche Projektleiter hat filir jede gentechni-
sche Arbeit eine Vorabbewertung (§ 6) durchzufiihren, fir die
Einhaltung der erforderlichen Sicherheitsmafnahmen zu sorgen
und die an der gentechnischen Arbeit beteiligten Mitarbeiter

iber mégliche Risken sowie die anzuwendenden Sicherheits-

www.parlament.gv.at




24 von 282

§ 12.

27UME XVII1. GP - Mindliche Anfrage (gescanntes Original)
- 18 -

mafnahmen und Notfallmafnahmen zu informieren.

(3) Durch die Bestellung eines verantwortlichen Projektleiters
wird die Verantwortung des Betreibers fiir die Einhaltung der
Bestimmungen diese Gesetzes und der darauf beruhenden Verwal-

tungsakte nicht beriihrt.

(4) Jeder Wechsel in der Person des verantwortlichen Projekt-
leiters ist der Behtrde vom Betreiber unverziiglich unter An-
schluB der erforderlichen Nachweise (Abs. 1) schriftlich be-

kanntzugeben. .
?

Komitee filir biologische Sicherheit

(1) Jeder Betreiber einer gentechnischen Anlage hat ein Koﬁitee
fiir biologische Sicherheit einzurichten und der Behorde bei der
Anmeldung der erstmaligen gentechnischen Arbeiten gem. § lg und
§ 15 schriftlich bekanntzugeben. Das Komitee fir biologiscbe
Sicherheit besteht aus einer Gruppe von drei (Typ A) oder EBechs
(Typ B) Personen, die so ausgewdhlt sind, daf die Gruppe
zumindest gemeinsam liber jene Erfahrung auf dem Gebiet der
Gentechnik verfiigt, die sie befdhigt, die Sicherheit
gentechnischer Arbeiten, sowie die damit verbundenen Risken fir
die menschliche Gesundheit und die Umwelt abzusch&tzen. Min-
destens eine Person (Typ A) oder zwei Personen (Typ B) diirfen
nicht in dieser gentechnischen Anlage arbeiten oder dem damit
verbundenen Betrieb angehtren. Alle Mitglieder des KomiteeE fir
biologische Sicherheit miissen Kenntnisse auf dem Gebiet deé
gentechnischen Arbeitens (Typ A und Typ B), mindestens eing
Mitglied auch Kenntnisse auf dem Gebiet des Umweltschutzesz(Typ
B) nachweisen. Der Beauftragte filir die biologische Sicherheit
muf diesem Komitee angehdren. Ein Mitglied (Typ B) muf
Arbeitnehmervertreter sein. Das Komitee fiir biologische
Sicherheit kann fir spezielle Fragestellungen weitere Experten

zuziehen.

(2) Das Komitee filir biologische Sicherheit hat die fiir die
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Einhaltung dieses Gesetzes erforderlichen Sicherheitsmapnahmen
auszuarbeiten, diese fir die gentechnische Anlage nach dem
Stand von Wissenschaft und Technik laufend anzupassen und die
Sicherheitseinstufung von gentechnischen Arbeiten durch den

verantwortlichen Projektleiter zu Ulberpriifen.

(3) Durch die Bestellung des Komitees fiir die biologische
Sicherheit wird die Verantwortung des Betreibers fir die
Einhaltung der Bestimmungen dieses Gesetzes und der darauf

beruhenden Verwaltungsakte nicht beriihrt.

(4) Jeder Wechsel der Mitglieder des Komitees filir die biologi-
sche Sicherheit ist der Behtrde vom Betreiber unter Anschluf
der erforderlichen Nachweise unverziiglich schriftlich bekannt-
zugeben. Die Behdrde hat ohne Aufschub, l&ngstens jedoch inner-
halb von vier Wochen die Weiterfiihrung der gentechnischen
Anlage oder die sonstige Anwendung von GVO zu untersagen, wenn
sie aufgrund der vorgelegten Nachweise annehmen muf, daB ein
namhaft gemachtes Mitglied des Komitees filir biologische
Sicherheit den gestellten Anforderungen nicht entspricht.

Unfall, Notfallplan
§ 13. (1) Der Betreiber einer gentechnischen Anlage hat

1. alle nach dem Stand von Wissenschaft und Technik zur Ver-
meidung von Unfdllen notwendigen Mafnahmen zu treffen,
insbesondere Vorkehrungen, durch die das Gefahrenpotential
herabgesetzt und die Auswirkung von Unfdllen so gering wie
méglich gehalten wird. Bei der Wahl der Mafnahmen sind
moégliche innerbetriebliche Gefahrenquellen, wie fehlerhaf-
tes Funktionieren von Prozessen, Versageh von Anlageteilen
oder Fehlverhalten des Personals, und auBerbetriebliche
Gefahrenquellen wie Erdbeben, oder m&gliche Eingriffe durch

Unbefugte, zu bericksichtigen;

2. vor erstmaligen gentechnischen Arbeiten der Sicherheits-
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stufen 2 bis 4 sowie vor allen weiteren Arbeiten der
Sicherheitsstufen 3 und 4 jeweils einen Notfallplan zu
erstellen, um im Falle eines Unfalls die menschliche !
Gesundheit und die Umwelt zu schiitzen. Der Notfallplan hét
innerbetriebliche Mafnahmen und Sicherungsanleitungen fir
die Feuerwehr zu enthalten und ist der spezifischen Art der
gentechnischen Arbeiten und dem jeweiligen Stand von
Wissenschaft und Technik anzupassen. Dieser Notfallplan ist
der Behdrde vor Aufnahme der Arbeiten zu ilibermitteln und
vom Betreiber zur Einsichtnahme bereitzuhalten. Die Behdrde
hat das Aufliegen dieses Plans zur Einsichtnahme sp&testens
zum Zeitpunkt des Beginnes der Arbeiten im Amtsblatt zur.
Wiener Zeitung sowie in einer am Standort der
gentechnischen Anlage verbreiteten Tageszeitung auf Kosten
des Betreibers bekanntzugeben; je ein weiteres Exemplar des
Notfallplans ist bei der Bezirksverwaltungsbehdrde und der

Feuerwehr zur Einsichtnahme aufzulegen;

3. bei Arbeiten der Sicherheitsstufen 3 und 4 einen zumindést
wdhrend der Betriebsstunden der Anlage jederzeit anwesepden
oder leicht erreichbaren Bereitschaftsdienst einzurichtbn
und diesen iliber die Risken schriftlich zu informieren ubd
hinsichtlich der Mafnahmen des Notfallplans auszubilden;

4. Personen, die sich iliblicherweise in der Umgebung der Anlage
aufhalten und von den Auswirkungen eines Unfalles betrgffen
sein kénnten, mindestens einmal j&hrlich in geeigneterEWei—
se Uber die SicherheitsmaBnahmen und das Verhalten im *alle
eines Unfalls zu informieren und solche schriftliche Iﬁ-
formationen in seinem Betrieb zur Einsichtnahme durch éie

eingangs erwdhnten Personen aufzulegen.

(2) Bei einem Unfall hat der Betreiber alle Mafnahmen zu tref-
fen, um die Auswirkungen des Unfalles zu begrenzen und die '
Feuerwehr sowie die Behdrde iliber den Unfall unverziiglich zu

unterrichten. Dabei sind:

www.parlament.gv.at




271/ME XVIII. GP- M Undlich%énfrage (gescanntes Original) 27 von 282

1. die Umstdnde des Unfalls,

2. die Identitat, Sicherheitseinstufung und Mengen der freige-
setzten, bei den gentechnischen Arbeiten verwendeten Orga-
nismen,

3. alle fiir die Bewertung der Auswirkungen'des Unfalls auf die
Gesundheit und die Umwelt notwendigen Informationen und

4. die getroffenen Notfallmapnahmen

schriftlich mitzuteilen. Bei Arbeiten der Sicherheitsstufen 3
und 4 sind diese Informationen iber Unfdlle unverziiglich auch

telefonisch oder iliber Telefax vorab mitzuteilen.

(3) Der Betreiber hat, soferne eine Gef&hrdung der Gesundheit
der Anrainer der gentechnischen Anlage nicht ausgeschlossen
werden kann, diese unverziiglich vom Unfall zu informieren und

geeignete Verhaltensmafnahmen zu empfehlen.

(4) Der Betreiber hat weiters eine ausfiihrliche Dokumentation
mit einer Beschreibung des genauen Unfallherganges, der ergrif-
fenen NotfallmaBnahmen, der Auswirkungen und der Begrenzung und
Beseitigung der Folgen zu erstellen. Die Aufzeichnungen sind fir
die Dauer von finf Jahren ab dem Ende des Unfallgeschehens auf-
zubewahren und der Beh&trde auf ihr Ersuchen schriftlich zu iliber-

mitteln.

(5) Die Gentechnikkommission hat Richtlinien iber Anforderungen
an gentechnische Anlagen zur Vermeidung, Begrenzung und Beseiti-
gung der Auswirkung von Unfdllen nach dem Stand von Wissenschaft
und Technik zu erstellen und diese erforderlichenfalls alle zwei
Jahre nach dem aktuellen Stand zu Uberarbeiten. Der Bundes-
minister fir Gesundheit, Sport und Konsumentenschutz hat diese

Richtlinien zu verdffentlichen.

(6) Der Bundesminister fiir Gesundheit, Sport und Konsumenten-
schutz hat, soweit dies nach dem Stand von Wissenschaft und
Technik zum Schutz der menschlichen Gesundheit und der Umwelt
oder zur Erfillung internationaler Vertrage erforderlich ist,
nach Befassung der Gentechnikkommission durch Verordnung n&here
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Vorschriften iUber

1. die Aufstellung und Durchfiihrung von Notfallpl&nen,
2. geeignete Schutz- und Sicherungsmafnahmen nach Unf&llen

zu erlassen.’

Erstmalige Arbeiten des Typs A
(1) Erstmalige gentechnische Arbeiten des Typs A der Sicher~
heitsstufe 1 in einer Anlage sind bei der Behdrde vor Beginb der
Arbeiten vom Betreiber anzumelden. Die Anmeldung hat zumindést
folgende Angaben schriftlich und auf elektronischen Datentrfigern
gespeichert zu enthalten:

1. Datum der Anmeldung;

2. Anschrift der Anlage, Beschreibung der fir die gentech-'
nischen Arbeiten und deren Sicherheit mafgeblichen Teilé
der Anlage;

3. Name des Betreibers;

4. Name, Qualifikation und Sachkenntnis des

a) Projektleiters,
b) des Beauftragten fiir die biologische Sicherheit,
c) der Mitglieder des Komitees fiir biologische Sicherheiit;

5. Beschreibung von Sicherheitsmafnahmen, Sicherheitseinrikh—
tungen und Entsorgungseinrichtungen, insbesondere der Mbtho-
den und Einrichtungen zur schadlosen Beseitigung von geh—
technisch veranderten Organismen;

6. eine zusammenfassende Darstellung der Arbeiten und der dabei
zur Anwendung kommenden Methoden;

7. Vorabbewertung gemaBf § 6 Abs. 2.

(2) Erstmalige gentechnische Arbeiten des Typs A der Sicher-
heitsstufe 2 in einer Anlage sind bei der Behtrde vom Betreiber
vor Beginn der Arbeiten anzumelden. Die Ammeldeunterlagen haben
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zusdtzlich zu den Angaben gemd@f Abs. 1 noch folgende Angaben
schriftlich und auf elektronischen Datentrdgern gespeichert zu

enthalten:

1. spezifische Angaben zur Erfassung, Identifikation und Uber-
wachung der GVO (z.B. Markierung):;

2. spezifische, im Einzelfall erforderliche weitere Informati-
onen lber MafBnahmen zur Unfallverhiitung gemdB § 13 Abs. 1
lit. a;

3. Methoden zur schadlosen Beseitigung von fir die menschliche
Gesundheit und die Umwelt potentiell gefdhrlichen biologisch

aktiven Nukleins&duren.

Die Behtrde hat die Anmeldung an die Gentechnikkommission wei-
terzuleiten und deren Stellungnahme zur Sicherheitseinstufung
der vorgesehenen Arbeiten und zu den erforderlichen Sicher-

heitsmapnahmen einzuholen.

(3) Erstmalige gentechnische Arbeiten des Typs A der Sicher-
heitsstufen 3 und 4 in einer Anlage bedirfen der Zustimmung der
Behorde. Die Anmeldung hat zus&dtzlich zu den Angaben gemdf Abs.
1 und 2 noch folgende Angaben schriftlich und auf elektroni-

schen Datentrd@gern gespeichert zu enthalten:

1. Beschreibung der Verfahren der Handhabung der Organismen;

2. Art und mogliche Gefahren von anfallendem Abwasser und Ab-
fall bei den benutzten Verfahren; }

3. Name, Adresse und Ausbildung der Personen, die an den gen-
technischen Arbeiten beteiligt sind;

4. Beschreibung der vorherrschenden, fir Unfdlle relevante,
meteorologischen Bedingungen und Darstellung aller poten-
tiellen Gefahrenquellen, die sich aus dem Standort der
Anlage ergeben;

5. Notfallplé&ne gemaBf § 13 Abs. 1 1lit. b;

6. Angaben iUber die sicherheitstechnische Ausbildung und Unter-

weisung aller an den gentechnischen Arbeiten beteiligten
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Personen.

Die Behtrde hat die Anmeldung an die Gentechnikkommission wei-
terzuleiten und deren Stellungnahme zur Sicherheitseinstufung
der vorgesehenen Arbeiten und zu den erforderlichen Sicher-:

heitsmaBnahmen einzuholen.

Erstmalige Arbeiten des Typs B

(1) Erstmalige gentechnische Arbeiten des Typs B der Sicher-
heitsstufe 1 in einer Anlage bediir fen der Zustimmung der Bebér-
de. Die Anmeldung hat zusdtzlich zu den Angaben gemap § 14 Abs.
1 noch folgende Angaben schriftlich und auf elektronischen

Datentrdgern gespeichert zu enthalten:

1. Beschreibung der filir die gentechnischen Arbeiten und deren
Sicherheit mapBgeblichen Teile der Anlage und Beschreibudg
der Prozeffihrung; |

2. Beschreibung der Organismen und der Verfahren zu ihrer ﬂand-
habung; ;

3. Informationen liber vorgesehene MapBnahmen zur Unfallverhi-
tung;

4. spezifische Angaben zur Erfassung, Identifikation und Uber-
wachung der GVO (z.B. Markierung):;

5. Art und Menge oder Volumen der Organismen und potentielle
Gefahren des bei dem benutzten Verfahren entstehenden Ab-
falls und Abwassers sowie Mapnahmen der schadlosen Besejti-

gung und eventueller Riickgewinnungsverfahren.

Die Behtrde hat die Anmeldung an die Gentechnikkommission .
weiterzuleiten und deren Stellungnahme zur Sicherheits-
einstufung der vorgesehenen Arbeiten und zu den erforderlichen

SicherheitsmaBnahmen einzuholen.
(2) Erstmalige gentechnische Arbeiten des Typs B der Sicher-

heitsstufe 2 in einer Anlage bediirfen der Zustimmung der BehOr
de. Die Anmeldung hat zus&tzlich zu den Angaben gemd&p § 14 Abs.
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1 und § 15 Abs. 1 noch folgende Angaben schriftlich und auf

elektronischen Datentrdgern gespeichert zu enthalten:

1. Ubersicht iiber potentielle Gefahren im Zusammenhang mit
einer unbeabsichtigten Freisetzung von gentechnisch veran-
derten Organismen in die Umwelt;

2. Informationen iber Unfallverhiitung und einen Notfallsplan
gemdp § 13;

3. Informationen liber potentielle Gefahren bei den benilitzten
ProzeBschritten;

4. Methoden zur schadlosen Beseitigung von fir die menschliche
Gesundheit und die Umwelt und méglicherweise gef&hrlichen

biologisch aktiven Nukleinsduren.

Die Beh6rde hat die Anmeldung an die Gentechnikkommission wei-
terzuleiten und deren Stellungnahme zur Sicherheitseinstufung
der vorgesehenen Arbeiten und zu den erforderlichen Sicher-

heitsmaBnahmen einzuholen.

(3) Erstmalige gentechnische Arbeiten des Typs B der Sicher-
heitsstufen 3 und 4 in einer Anlage bediirfen der Zustimmung der

Behdrde. Die Anmeldung hat zusdtzlich zu den Angaben gemdp Abs.
2 noch folgende Angaben schriftlich und auf elektronischen

Datentrdgern gespeichert zu enthalten:

1. andere Stoffe als das angestrebte Produkt, die bei der An-
wendung der Organismen entstehen kdnnen;

2. Informationen iliber Personen, die an den gentechnischen Ar-
beiten beteiligt sind;

3. Beschreibung der vorherrschenden, filir Unfdlle relevanten,
meteorologischen Bedingungen und Darstellung aller poten-
tiellen Gefahrenquellen, die sich aus dem Standort der
Anlage ergeben;

4. die den Arbeitnehmern zu gebenden Sicherheitsinformationen;

5. Angaben iliber die sicherheitstechnische Ausbildung und Unter-
weisung aller an den gentechnischen Arbeiten beteiligten

Personen.
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Die Behtrde hat die Anmeldung an die Gentechnikkommission bei-
terzuleiten und deren Stellungnahme zur Sicherheitseinstuflng
der vorgesehenen Arbeiten und zu den erforderlichen Sicher-

heitsmafnahmen einzuholen.

Weitere Arbeiten des Typs A

(1) Bei weiteren gentechnischen Arbeiten und bei Beginn von
thematisch und methodisch zusammenh&ngenden weiteren gentechni-
schen Arbeiten des Typs A der Sicherheitsstufe 1, ausgenommen
gentechnische Arbeiten im Sinne des § 18, hat der Betreibet der
Behodrde spatestens 30 Tage nach deren Beginn eine Mitteilung zu
machen, die folgende Angaben schriftlich und auf elektronibchen

Datentrdgern gespeichert enthdlt:

1. Anschrift der Anlage;

2. Datum der Anmeldung oder Datum und Geschaftszahl des Genphmi-
gungsbescheides zu den erstmaligen gentechnischen Arbeiten in
dieser Anlage, einschlieflich der Sicherheitseinstufung per
erstmaligen Arbeiten;

3. Anderungen des Namens oder der Person, oder der Qualifikhtion
und Sachkenntnis des Projektleiters, des Beauftragten fﬁ# die
biologische Sicherheit oder der Mitglieder des Komitees fiir
die biologische Sicherheit;

4. eine zusammenfassende Darstellung der Arbeiten und der dabei
zur Anwendung kommenden Methoden; |

5. voraussichtlicher Zeitpunkt des Endes der Arbeiten;

6. Vorabbewertung nach § 6 Abs. 2.

(2) Weitere gentechnische Arbeiten des Typs A der Sicherheilts-
stufe 2 sowie den Beginn einer Reihe von thematisch und methO-
disch zusammenhdngenden weiteren gentechnischen Arbeiten ha& der
Betreiber bei der Behtrde vor Beginn der Arbeiten anzumelden.
Die Anmeldung hat zus&tzlich zu den Angaben gem&f Abs. 1 noch
zumindest folgende Angaben schriftlich und auf elektronischén

Datentrdgern gespeichert zu enthalten:
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1. notwendige Anderungen oder Erg&nzungen von Sicherheitsmapfnah-
men, Sicherheitseinrichtungen und Mafnahmen zur schadlosen

Beseitigung von Abfall und Abwasser;
2. Anderungen der Einschliefung bei der Verwendung von GVO der
selben Sicherheitsstufe aber ge&nderter Sicherheitsanforde-

rungen.

(3) Weitere Arbeiten des Typs A der Sicherheitsstufe 3 und 4 hat

‘ der Betreiber bei der Behtrde vor Beginn der Arbeiten anzumel-
¥ den. Die Anmeldung hat zus&tzlich zu den Angaben gemdf Abs. 2
noch folgende Angaben schriftlich und auf elektronischen Daten-

trédgern gespeichert zu enthalten:

1. Beschreibung der Handhabung der Organismen;
H 2. Name und Qualifikation der Personen, die an den gentechnischen

Arbeiten beteiligt sind;

3. potentiell gefdhrliche Produkte aus dem Verfahren;

; 4. Informationen iliber Unfallverhiitung und einen Notfallplan gem&p

§ 13; '

r’ 5. Bewertung der Risken fuf die menschliche Gesundheit und der
Umwelt durch die geplante Arbeit;

6. Art, Menge und potentielle Gefahren des Abwassers und des Ab-
falles aus der Anwendung der GVO; Mafnahmen zur Inaktivierung
der Organismen;

7. Angaben iUber die sicherheitstechnische Ausbildung und Unterwei-
sung aller an den gentechnischen Arbeiten beteiligten Personen.

Die Behtrde hat die Anmeldung an die Gentechnikkommission weiter-
Zuleiten und deren Stellungnahme zur Sicherheitseinstufung der
vorgesehenen Arbeiten und zu den erforderlichen Sicherheitsmapnah-

men einzuholen.
Weitere Arbeiten des Typs B
§ 17. (1) Weitere Arbeiten des Typs B der Sicherheitsstufe 1 hat der

Betreiber bei der Behtrde vor Beginn der Arbeiten anzumelden.

Die Anmeldung hat zus&tzlich zu den Angaben gemd@f § 16 Abs. 1
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noch folgende Angaben schriftlich und auf elektronischen Daken-
trdagern gespeichert zu enthalten:

1. notwendige Anderungen oder Ergédnzungen von SicherheitsmapBnah-
men, Sicherheitseinrichtungen und MaBnahmen zur schadlosen
Beseitigung sowie Anderungén der Einschliefung bei der Ver-
wendung von Organismen der selben Sicherheitsstufe aber ge-

dnderter Sicherheitsanforderungen;

2. biologische SicherheitsmapBnahmen und vorhandene MaBnahmeh zum

Nachweis (z.B. Markierung) der zu verwendenden Nukleins&uren;

3. Art, Menge und potentielle Gefahren von Abwasser und Abfmll
aus der Anwendung der Organismen, Inaktivierungsmafnahmen und

eventuelle Riickgewinnung.

Die Behdrde hat die Anmeldung an die Gentechnikkommission weiter-
zuleiten und -deren Stellungnahme zur Sicherheitseinstufung ﬂer
vorgesehenen Arbeiten und zu den erforderlichen SlcherheltsmaB-

nahmen einzuholen.

(2) Weitere gentechnische Arbeiten des Typs B der Sicherheiks-
stufe 2 hat der Betreiber bei der Beh&rde vor Beginn der Arbei-
ten anzumelden. Die Anmeldung hat zusdtzlich zu den Angaben

gemdf Abs. 1 noch folgende Angaben schriftlich und auf elektro-

nischen Datentrdgern gespeichert zu enthalten:

1. notwendige Anderungen oder Ergdnzungen von Sicherheitsmapnah-
men, Sicherheitseinrichtungen und Mafnahmen zur schadlosbn
Beseitigung von Abfall und Abwasser sowie Anderungen den
Einschliefung bei der Verwendung von Organismen der selben

Sicherheitsstufe aber gednderter Sicherheitsanforderungeh;

2. notwendige Anderungen und Erg&nzungen von Mafnahmen zur Un-
fallverhiitung und Anpassungen des Notfallplans bei Verwendung
von Organismen der selben Sicherheitsstufe aber geéndertbr

Sicherheitsanforderungen.
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Die Behtérde hat die Anmeldung an die Gentechnikkommission weiter-
zuleiten und deren Stellungnahme zur Sicherheitseinstufung der
vorgesehenen Arbeiten und zu den erforderlichen Sicherheitsmafnah-

men einzuholen.

(3) Weitere gentechnische Arbeiten des Typs B der Sicherheitsstu-
fen 3 und 4 bediirfen der Zustimmung der Behdrde. Die Anmeldung hat
zusdtzlich zu den Angaben gem&@f Abs. 2 noch folgende Angaben

schriftlich und auf elektronischen Datentrdgern gespeichert zu

enthalten:

1. Name und Qualifikation der Personen, die an den gentechnischen
Arbeiten beteiligt sind;

2. potentiell gefd@hrliche Produkte aus dem Verfahren;

3. andere Stoffe als das angestrebte Produkt, welche bei der An-
wendung der Organismen entstehen kénnen;

4. Informationen iliber Unfallverhiitung und einen Notfallplan nach
§ 13:;

5. Bewertung der durch die geplante Arbeit verursachten Risken fir
die menschliche Gesundheit und die Umwelt;

6. Art, Menge und potentielle Gefahren des Abwassers und des Ab-
falles aus der Anwendung der Organismen; Inaktivierung der
Organismen;

7. Angaben iuber die sicherheitstechnische Ausbildung und Unterwei-

sung aller an den gentechnischen Arbeiten beteiligten Personen.
Die Behtrde hat die Anmeldung an die Gentechnikkommission weiter-
zuleiten und deren Stellungnahme zur Sicherheitseinstufung der
vorgesehenen Arbeiten und zu den erforderlichen Sicherheitsmafnah-
men einzuholen.

Gentechnische Arbeiten zur Herstellung transgener Tiere

§ 18. (1) Alle gentechnischen Arbeiten zur Herstellung transgener Tiere
sind bei der Beh&trde anzumelden.

(2) Die Anmeldung hat zus&dtzlich zu den Angaben gemd@f § 16 noch
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Angaben iliber die beabsichtigte Verwendung der entstehenden Tieére

und eine Darstellung des mit der gentechnischen Arbeit verfolgten

Forschungszieles zu enthalten.

Die Behtrde hat die Anmeldung an die Gentechnikkommission weiter-
zuleiten und deren Gutachten zur Ubereinstimmung mit dem ethipchen
Prinzip im Sinne des § 3 Abs. 5 und den Bestimmungen des § 46

einzuholen.

Behdrdliche Entscheidungen

(1) Die Behdrde hat die Anmeldung oder Mitteilung auf Uberein-
stimmung mit den Vorschriften dieses Gesetzes, auf die Genauigkeit
und Vollsté&ndigkeit der angegebenen Informationen, auf die |
Richtigkeit der Einstufung sowie dahingehend zu iliberpriifen, ¢b
ausreichende MapBnahmen zur schadlosen Beseitigung von Abwasser und
Abfall sowie geeignete Sicherheits- und Notfallmafnahmen

vorgesehen sind.

(2) Die Behdrde hat, ausgenommen bei gentechnischen Arbeiten im
Sinne des § 16 Abs. 1, soweit dies zum Schutz der menschlichen

Gesundheit und der Umwelt erforderlich ist,

1. dem Betreiber die Durchfiihrung gentechnischer Arbeiten zu
untersagen, i

E

2. dem Betreiber aufzuerlegen, weitere Informationen zur Vexfiigung
zu stellen oder die Bedingungen der geplanten Anwendung in ge-
schlossenen Systemen abzudndern. In diesem Falle darf mit der
geplanten Anwendung im geschlossenen System erst begonnen
werden, wenn die Behtérde ihre Zustimmung aufgrund der erﬁalte—
nen zusdtzlichen Informationen oder der gednderten Bedingungen

fir die Anwendung in geschlossenen Systemen erteilt hat;

3. den Zeitraum, innerhalb dessen die Anwendung in geschlossenen
Systemen durchgefiihrt werden darf, zu befristen oder ihn von

weiteren Auflagen abhd@ngig zu machen.

www.parlament.gv.at




271/ME XVII1. GP - Mindliche Anfrage (gescanntes Original) 37 von 282
- 31 -

(3) Nach Anmeldung erstmaliger gentechnischer Arbeiten des Typs A
der Sicherheitsstufen 1 und 2 darf die Anwendung 90 Tage nach
Vorlage der Anmeldung bzw. mit Zustimmung der Behdrde auch friher
aufgenommen werden, falls die Behdrde nicht eine Anordnung gemap
Abs. 2 trifft.

(4) Nach Anmeldung weiterer gentechnischer Arbeiten des Typs A der
Sicherheitsstufen 2 bis 4 oder weiterer gentechnischer Arbeiten
des Typs B der Sicherheitsstufen 1 und 2 sowie bei allen Arbeiten
zur Herstellung transgener Tiere gemdf § 18 diirfen die Arbeiten 60
Tage nach Vorlage der Anmeldung bzw. mit Zustimmung der Behdrde
schon friher aufgenommen werden, falls die Behdrde nicht eine

Anordnung gemd&f Abs. 2 trifft.

(5) Erstmalige gentechnische Arbeiten des Typs A der Sicherheits-
stufen 3 und 4, erstmalige gentechnische Arbeiten des Typs B sowie
weitere gentechnische Arbeiten des Typs B der Sicherheitsstufen 3
. und 4 diirfen nicht vor Zustimmung der Beh&rde aufgenommen werden.
Die Behtrde teilt ihre Entscheidung spadtestens 90 Tage nach

Vorlage der Anmeldung schriftlich mit.

(6) Die Zustimmung zu gentechnischen Arbeiten ist zu erteilen,
wenn lberhaupt oder bei Einhaltung der erforderlichenfalls vorzu-
schreibenden bestimmten geeigneten Auflagen sichergestellt ist,
dap entsprechend dem Stand von Wissenschaft und Technik Gesundheit
und Umwelt nicht gefdhrdet werden. Widrigenfalls ist die

Durchfiihrung der gentechnischen Arbeiten zu untersagen.

(7) Bei der Berechnung der gemdp Abs. 3 bis 5 genannten Fristen

werden die Zeitspannen nicht beriicksichtigt, wahrend derer

1. die Behotrde gegebenenfalls vom Anmelder angeforderte weitere

Informationen oder Stellungnahmen (Parteiengeh®r) erwartet oder

2. eine 6ffentliche Anho6rung gemdf § 20 durchgefihrt wird bis zum
Vorliegen des Berichtes der Gentechnikkommission ilber die

durchgefithrte Anh&rung.
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(8) Die Berechtigung zur Anwendung erlischt spadtestens zehn;Jahre
nach Vorlage der Anmeldung oder Erteilung der Zustimmung. Sie kann
auf einen Kiirzeren Zeitraum befristet werden, wenn nach dem;Stand
der zu erwartenden Entwicklung der wissenschaftlichen und téchni-
schen Erkenntnisse eine neuerliche Priifung der Anwendung in kiirze-

rer Zeit erforderlich erscheint.

(9) Durch den Wechsel des Betreibers wird die Wirksamkeit einer
erteilten Berechtigung zur Anwendung nicht beriihrt. Der Rechts-
nachfolger hat der Behdrde die Ver&nderung unverziiglich schFift-

lich bekanntzugeben.

(10) Verfiigt die Behtrde nach Kenntnisnahme der Anmeldung oper
Mitteilung oder nach Zustimmung iiber Informationen, die sich er-
heblich auf die mit der gentechnischen Arbeit verbundenen Riisken
auswirken konnten, so hat die Behdrde, soweit dies im Sinneédes
Grundsatzes des § 3 Abs. 1 erforderlich ist, zusdtzliche Auklagen
zu erteilen, die Durchfiihrung der gentechnischen Arbeit zu be-
schrénken oder zu verbieten und die schadlose Beseitigung vpn GVO

anzuordnen.

Anhérung

(1) Die Behdrde hat fir jede Anmeldung von erstmaligen gentpch-
nischen Afbeiten des Typs A der Sicherheitsstufe 4 oder desiTyps B
der Sicherheitsstufen 2 bis 4 sowie fiir jede Anmeldung weithrer
Arbeiten des Typs A der Sicherheitsstufe 4 oder des Typs B der
Sicherheitsstufen 3 oder 4 ein Anhdrungsverfahren durchzufihren.
Die Behdrde hat hiezu im Amtsblatt zur Wiener Zeitung und ih min-
destens drei anderen Zeitungen auf Kosten des Betreibers kundzuma-
chen, daB eine Anmeldung vorgelegt wurde, dapf diese bei der' Behdr-
de wdhrend eines Zeitraumes von vier Wochen zur 6ffentlichen Ein-
sichtnahme aufliegt, und es jedermann freisteht, innerhalb der
Auflegungsfrist der Behorde begriindete Einwendungen schriftlich zu

libermitteln.
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(2) Die Behtérde hat Einwendungen gemdf Abs. 1 der Gentechnik-

kommission zur Stellungnahme zu ilbermitteln.

(3) Jedermann, der fristgerecht begriindete schriftliche Einwen-
dungen zu Anmeldungen von erstmaligen gentechnischen Arbeiten des
Typs A der Sicherheitsstufe 4, oder des Typs B der Sicherheits-
stufen 2, 3 oder 4 oder weiteren Arbeiten des Typs A der Sicher-
heitsstufe 4, oder weiteren Arbeiten des Typs B der Sicherheits-
stufen 3 oder 4 schriftlich vorbringt, ist vom zust&ndigen wis
senschaftlichen Ausschuffi der Gentechnikkommission zu hdren.

(4) Kommt es innerhalb des von der Gentechnikkommission gebildeten

Ausschusses nicht zur einhelligen Auffassung, daB die vorge-

brachten Einwendungen sachlich unbegriindet sind, so ist, wer
schriftlich begriindete Einwendungen vorgebracht hat und gem&p
Abs. 3 vom zust&ndigen wissenschaftlichen Ausschuf der Gentech-
nikkommission gehdrt wurde, Partei im Verfahren gem&f § 19 zur
Wahrung der in § 3 Abs. 1 und 2 genannten Interessen.

(5) Die Behdrde hat ihre Entscheidung liber die Anmeldung unter
Bedachtnahme auf die Einwendungen gemdf Abs. 3 und des Berichtes
des zustdndigen wissenschaftlichen Ausschusses der Gentechnikkom-

mission zu treffen.

Sorgfalts-, Informations- und Mitteilungspflichten

§ 21. (1) Wer gentechnische Arbeiten durchfiihrt, hat alle zum Schutz
der menschlichen Gesundheit und der Umwelt notwendigen Vorkehrun-

gen und Mafnahmen zu treffen.

(2) Der Betreiber hat sich auch nach der Anmeldung oder Mittei-
lung gemd&B § 19 Abs. 7 oder 8 iiber alle Tatsachen und Umst&ande
der gentechnischen Arbeiten zu informieren, die Schaden an der
menschlichen Gesundheit oder der Umwelt verursachen kénnten.

(3) Er hat

www.parlament.gv.at




40 von 282

§ 22.

27UME XVII1. GP - Mindliche Anfrage (gescanntes Original) ;
- 34 - ]

1. Tatsachen und Hinweise gemdf Abs. 1, @

¥
f

Anderungen in der Anwendung in geschlossenen Systemen, die die
mit der Anwendung in geschlossenen Systemen verbundenen R;sken
erhbhen kénnten, '

3. Anderungen der Einstufung der verwendeten gentechnisch veran-.

derten Organismen in eine andere Risikoklasse

unverziiglich der Beh&rde schriftlich zu melden.

Aufzeichnungspflicht L
i
]

(1) Wer gentechnisch arbeitet, hat liber alle damit zusammenﬁén-
genden Arbeiten laufend Aufzeichnungen zu fihren, diese aufiube-
wahren und der zustandigen Behtrde auf ihr Ersuchen vorzulegen.
Die Vorabbewertung ist Teil dieser Aufzeichnungen.

Bei der Durchfihrung gentechnischer Arbeiten im Rahmen des ﬁni-
versitdren Lehrbetriebes obliegt diese Pflicht dem Leiter der

Lehrveranstaltung.

(2) Aufzeichnungen iliber Arbeiten des Typs A der Sicherheitsbtufen
1 und 2 missen in fortlaufend gefiihrten Bilichern (Laborbﬁche&n)
oder auf elektronischen Datentrdgern so gefiihrt werden, daﬁ sie
jederzeit verfiigbar sind und auf Anfrage der Behdrde vorgelegt
werden kénnen. Die Laborbilicher miissen zus&tzlich zu den wiggen-
schaftlichen Aufzeichnungen zumindest nachstehende Angaben in
einer Form, die auch fir Personen ohne spezielle genetische Aus-

bildung verstédndlich ist, enthalten:

1. Name und Anschrift des Betreibers und Ort der gentechnischen
Anlage; :

2. Name des Projektleiters und des Beauftragten fir die biblo-
gische Sicherheit; i

3. Beginn und Sicherheitsstufe der gentechnischen Arbeit oﬁer der
Arbeitsreihen bzw. deren Anderung;

4. Sicherheitsbewertung;

5. zusammenfassende Darstellung der Ziele, Methoden und
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Zwischenergebnisse der Arbeiten;
6. sicherheitsrelevante Ereignisse;

7. Verfahren zur schadlosen Beseitigung von Abwasser und Abfall.

(3) Andere als die unter Abs. 2 angefiihrten gentechnischen Arbei-
ten sind auf eigenen Formbl&ttern zu protokollieren. Die voll-
stdndig ausgefiillten Formbldtter miissen stets verfigbar und fir
die zustdndige Behdrde wdhrend der iliblichen Labor- und Geschafts-
zeit einsehbar sein. Zusatzlich zu den in Abs. 2 aufgezdhlten
Angaben miissen sie folgende Informationen enthalten:

1. Zeitpunkte der Anmeldung von gentechnischen Arbeiten und Ge-
schdftszahl und Datum von Genehmigungsbescheiden;

2. Zeitpunkt des Beginns und des Abschlusses der gentechnischen
Arbeiten;

3. Personen, die an den gentechnischen Arbeiten beteiligt sind.

(4) Aufzeichnungen iliber gentechnische Arbeiten des Typs B der
Sicherheitsstufen 3 und 4 miissen zusdtzlich zu den Angaben gemap
Abs. 2 und 3 ausreichende Angaben iliber die angewandten Methoden
und Verfahren sowie die zur laufenden Kontrolle verwendeten Gera-

te und Einrichtungen enthalten.

(5) Die Aufzeichnungen diirfen weder durch Streichungen noch auf
andere Weise unkenntlich gemacht werden. Verd@nderungen diirfen nuf
so vorgenommen werden, daf die zus&tzlichen Eintragungen unter
Anfihrung des Datums die Nachtraglichkeit der Verd@nderungen er-

kennen lassen.

(6) Aufzeichnungen iliber gentechnische Arbeiten des Typs A der
Sicherheitsstufen 1 und 2 miissen zumindest drei Jahre nach Ab-
schluB der Arbeit oder Arbeitsreihe aufbewahrt werden. Alle ande-
ren Aufzeichnungen miissen mindestens zehn Jahre nach Abschluf der

Arbeit aufbewahrt werden.
(7) Die Gentechnikkommission hat, soweit es fir eine ordnungs-

gemédpe Uberwachung durch die Behdérde oder aufgrund internationa-
ler Vertrdge erforderlich ist, durch Richtlinien ndhere Kriterien
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fir den Inhalt und die formelle Gestaltung der Aufzeichnungen,
insbesondere der Formbl&tter (Abs. 3 und 4) zu erstellen. Der
Bundesminister fiir Gesundheit, Sport und Konsumentenschutz hat

diese Richtlinien zu verdffentlichen.
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III. ABSCHNITT

Absichtliches Freisetzen von GVO in die Umwelt und

Inverkehrbringen von Erzeugnissen

Begriffsbestimmungen

(1) Freisetzung ist das absichtliche Ausbringen von GVO oder
reproduktionsfahiger Teile von GVO sowie von Kombinationen von
GVO oder Kombinationen von GVO mit anderen Organismen aus dem
geschlossenen System in die Umwelt soweit dieses Ausbringen nicht
ein bereits nach diesem Bundesgesetz genehmigtes Ausbringen bzw.
ein genehmigungspflichtiges Inverkehrbringen darstellt.

(2) Inverkehrbringen ist jede Abgabe oder die Bereitstellung fir
Dritte einschlieflich der Ein- und Ausfuhr, soferne es

gewerbsmd@pBig und nicht fir wissenschaftliche Zwecke geschieht.

(3) Unfall im Zuge von Freisetzungen ist jede unvorhergesehene
Abweichung vom geplanten Versuchsablauf, bei der es zu einer
Verbreitung von GVO oder ihrer reproduktionsfdhigen Teile

iber den vorgesehenen Versuchsraum hinaus in einer solchen Weise
kommt, daf sie in Anbetracht der Menge und Eigenschaften dieser
Organismen zu einer mittelbaren oder unmittelbaren Gefahr fiir die

menschliche Gesundheit oder die Umwelt fihren kann.

(4) Soziale UnVertréglichkeit im Sinne dieses Gesetzes ist das
Unvermtdgen der Gesellschaft zur Bewdltigung von strukturellen
Ver dnderungen, die voraussichtlich durch gentechnologisch herge-

stellte Erzeugnisse entstehen.
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Stufenprinzip

Das absichtliche Freisetzen von GVO oder deren reproduktignsfahi-
ger Teile in die Umwelt darf nur nach dem Stufenprinzip (8§ 3

Abs. 3) erfolgen. Vor der unbeschré@nkten Freisetzung miissan
folgende Stufen durchlaufen werden, wobei die Art der
stufenweisen Freisetzung den spezifischen Eigenschaften uﬁd
Anforderungen an den GVO hinsichtlich seines geplanten Ver-

wendungszweckes zu entsprechen hat:

1. Versuch im kleinen Mafstab, wobei eine unkontrollierta Ver-
breitung des GVO oder seiner reproduktionsfdhigen 1
Bestandteile auferhalb des Versuchsareals nach dem Stand von

Wissenschaft und Technik vermieden werden muf;

2. kontrollierter Versuch im grofen Mafstab, wobei eine Verbrei-
tung des GVO und seiner reproduktionsf&higen Teile nuﬁ unter
kontrollierten, bei der Anmeldung genehmigten, Bedingungen

zuldssig ist.

Anmeldung

(1) Der Betreiber hat die beabsichtigte Freisetzung eines GVO
oder einer Kombination von GVO in Osterreich zu Forschungsg- und
Entwicklungszwecken oder zu anderen Zwecken mit Ausnahme des

Inverkehrbringens bei der Behtrde anzumelden.

(2) Die Freisetzung darf nicht vor Erteilung der Zustimmudg durch
die Behtrde durchgefiihrt werden.

Inhalt der Anmeldung und deren Behandlung
(1) Die Anmeldung gem&B § 25 muf folgendes umfassen:

1. eine technische Akte mit Informationen zur Beurteilung der

vorhersehbaren Gefahren von Sofort- und Spadtfolgen eines GVO
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oder einer Kombination von GVO fir die menschliche Gesundheit
und die Umwelt, sowie eine Beschreibung der Methoden und
bibliographische Hinweise auf diese und insbesondere folgende

Informationen:

a) allgemeine Informationen, einschlieflich Informationen
Uber das Personal und dessen Ausbildung,

b) Informationen iUber GVO und Methoden zur Auffindung und
Identifizierung des GVO,

c) Informationen lUber die Bedingungen der Freisetzung und die
Umwelt, in die die GVO freigesetzt werden,

d) Informationen iuUber die Wechselwirkungen zwischen GVO und
Umwelt,

e) Informationen ilber ﬁberwachung, KontrollmaBnahmen, Metho-
den der Versuchsbeendigung, Abfallbehandlung und Notein-
satzpléne,

f) Zeitrahmen der Uberwachung nach Versuchsende;

2. eine Erklarung iliber die Folgen und Gefahren des GVO fir die
menschliche Gesundheit und die Umwelt bei den vorgesehenen

Anwendungen.

(2) Der Bundesminister filir Gesundheit, Sport und
Konsumentenschutz hat nach Anhérung der Gentechnikkommission
durch Verordnung die Informationen und Angaben, die gem&p Abs.1
lit. a bis f in den Anmeldungen enthalten sein missen, ndher zu

bezeichnen.

(3) Wird eine Kombination von GVO am gleichen Ort oder wird der
gleiche GVO an verschiedenen Orten zum gleichen Zweck innerhalb
eines begrenzten Zeitraums freigesetzt, so ist dies in der Anmel-

dung genau darzustellen.

(4) In der Anmeldung sind auch Daten oder Ergebnisse aus der
Freisetzung der gleichen GVO oder GVO-Kombination mitzuteilen,
die der Anmelder friiher innerhalb oder auperhalb Osterreichs
angemeldet oder vorgenommen hat bzw. gegenwdrtig anmeldet oder

~ vornimmt. Der Anmelder kann auch auf Daten oder Ergebnisse frihe-
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rer Anmeldungen durch andere Anmelder Bezug nehmen, sofern {fiese

hiezu ihre schriftliche Zustimmung erteilt haben.

(5) Aufeinanderfolgende Freisetzungen des gleichen GVO oder: der
gleichen GVO-Kombination, die zuvor als Teil des gleichen For-
schungsprogramms mitgeteilt worden sind, hat der Anmelder jéweils
neu anzumelden. In diesem Fall hat er auf Daten aus den friheren
Anmeldungen oder auf Ergebnisse der friheren Freisetzungen Bezug

zu nehmen.

(6) Die Behdrde hat die Anmeldung auf deren Ubereinstimmuné mit
den Vorschriften dieses Gesetzes, auf die Genauigkeit und VOll—
stédndigkeit der angegebenen Informationen sowie dahingehend zu
uberpriifen, ob ausreichende Entsorgungsmafnahmen

fir die GVO, deren reproduktionsfdhige Teile oder m&glicherweise

gefahrliche Produkte nach Ende von versuchsweisen Freisetzungen
sowie entsprechende Sicherheitsmapnahmen vorgesehen sind. Pie
Beh6érde hat nach Befassung der Gentechnikkommission und naéh
Durchfihrung allenfalls zu Kontrollzwecken erforderlicher ﬁ
Prifungen oder Inspektionen die mit der Freisetzung vérbundenen
Risken zu beurteilen und zu ihren Informationen die Stellupgnah—
men auslé@ndischer Behdrden einzuholen, sofern dies gem&p § 71

geboten ist.

(7) Die Behtrde hat, soweit dies zur Durchsetzung der Grundsatze

des § 3 Abs. 1 und 3 erforderlich ist, dem Anmelder aufzujrlegen,

(8) Die Behorde hat binnen 90 Tagen die Zustimmung zur Frei-

weitere Informationen zur Verfiigung zu stellen.

setzung zu erteilen, sowie ilberhaupt oder bei Einhaltung der er-
forderlichenfalls vorzuschreibenden bestimmten geeigneten;Aufla—
gen nach dem Stand der Wissenschaft und Technik anzunehme@ ist,
dap die menschliche Gesundheit und die Umwelt nicht geféhfdet
werden. Widrigenfalls ist in gleicher Frist die Zustimmung zu

versagen.

(9) Bei der Berechnung der gem&f Abs. 8 genannten Frist werden

Zeitspannen nicht berilicksichtigt, wdhrend derer
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1. die Behoérde gegebenenfalls vom Anmelder angeforderte weitere

Informationen oder Stellungnahmen (Parteiengehdr) erwartet

oder

2. eine 6ffentliche Anhérung (§ 28) durchgefiihrt wird bis zum
Vorliegen des Berichtes der Gentechnikkommission ilber die

durchgefiihrte Anh&rung.

(10) Werden iliber die absichtliche Freisetzung eines GVO oder
einer Kombination von GVO wéhrend der Prifung der Anmeldung durch
die Behoérde oder nach ihrer schriftlichen Zustimmung neue
Informationen lber solche Gefahren bekannt, die Folgen fir die
menschliche Gesundheit und die Umwelt haben kénnten, so ist der

Anmelder verpflichtet, unverziiglich

1. die in der Anmeldung aufgefiihrten MaBnahmen zu iliberpriifen;
der zusté@ndigen Behtrde diese Informationen unverziiglich
oder sofort nach ihrem Verfiligbarwerden zu melden;

3. die fir den Schutz der menschlichen Gesundheit und der

Umwelt erforderlichen MaBnahmen zu ergreifen.

(11) Verfiigt die Behdrde nach Zustimmung zur Anmeldung ulber Infor-
mationen, die sich erheblich auf die mit der Freisetzung verbun-

denen Risken auswirken kénnten, so hat die Behtrde, soweit dies im
Sinne des § 3 Abs. 1 und 3 erforderlich ist, zus&tzliche Auflagen
zu erteilen, die Freisetzung zu beschranken oder zu verbieten und
die schadlose Beseitigung der freigesetzten GVO und der mit diesen

oder deren Folgeprodukten verunreinigten Sachen anzuordnen.
Vereinfachtes Verfahren
§ 27. (1) Bei der Anmeldung zur Freisetzung von GVO, deren Freisetzung
mit Keiner Gefahr filir die menschliche Gesundheit und die Umwelt

verbunden ist und die als leicht riickholbar anzusehen sind, kann

die Behtrde nach Befassung der Gentechnikkommission mit Bescheid
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festlegen,

a) auf welche gemd@p einer nach § 26 Abs. 2 erlassenen Verordnung
geforderten Unterlagen im Anmeldeverfahren verzichtet werden
kann und

b) dap keine Anhérung (§ 28) durchgefiihrt werden muf.

(2) Der Bundesminister fir Gesundheit, Sport und Konsumenten-
schutz hat nach Anhérung der Gentechnikkommission durch Verord-
nung ndhere Kriterien fiir die Beurteilung der leichten
Riickholbarkeit von GVO festzulegen.

(3) Die Gentechnikkommission hat diese Richtlinien nachckm1Stand
von Wissenschaft und Technik zu ergénzen oder abzu&dndern. Der
Bundesminister fir Gesundheit, Sport und Konsumentenschutz hat
diese Richtlinien zu verdffentlichen. Er kann diese Richtlinien
oder Teile derselben durch Verordnung gemdpf Abs. 2 fur

verbindlich erklaren.

(4) Wenn ilber die Freisetzung bestimmter GVO geniligend Erfahrungen
vorliegen, kann der Bundesminister filir Gesundheit, Sport und Kon-
sumentenschutz nach Anhérung der Gentechnikkommission untgr Be-
dachtnahme auf den Stand von Wissenschaft und Technik und die
Grundsadtze des § 3 durch Verordnung verfiigen, dap fir die iab-
sichtliche Freisetzung dieser GVO ein vereinfachtes Verfahren

nach Abs. 1 durchgefﬁhrt werden kann.

Anhérung

(1) Die Behdrde hat jede Anmeldung einer Freisetzung im Antsblatt
zur Wiener Zeitung, sowie in mindestens zwei anderen Zeitungen
und einer in diesem Ort verbreiteten Tageszeitung auf Kostien des
Betreibers kundzumachen und bekanntzugeben, dap eine solche An-
meldung der Behoérde vorgelegt wurde, dapB diese bei der Behdrde
wdhrend eines Zeitraumes von vier Wochen zur &ffentlichen |Ein-

sichtnahme aufliegt und daB es jedermann freisteht, innerhalb
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der Auflegungsfrist der Behdrde schriftlich begriindete Einwendun-

gen zu lUbermitteln.

(2) Die Behdrde hat Einwendungen gemdf Abs. 1 der Gentechnikkom-

mission zur Stellungnahme zu lbermitteln.

(3) Jedermann, der fristgerecht begriindete schriftliche Einwen-
dungen vorbringt, ist vom zustd@ndigen wissenschaftlichen Ausschuf

der Gentechnikkommission zu hoéren.

(4) Kommt es innerhalb des von der Gentechnikkommission gebilde-
ten Ausschusses nicht zur einhelligen Auffassung, dap die vorge-
brachten Einwendungen sachlich unbegriindet sind, so ist, wer
schriftlich begriindete Einwendungen vorgebracht hat und gem&ap
Abs. 3 vom zustd@ndigen wissenschaftlichen Ausschuf der Gentech-
nikkommission gehtrt wurde, Partei im Verfahren gem&p § 26 zur

Wahrung in § 3 Abs. 1 und 3 genannten Interessen.

(5) Die Behdrde hat ihre Entscheidung lber die Anmeldung unter
Bedachtnahme auf die Einwendungen gem&B Abs. 1 bis 3 und den

Bericht der Gentechnikkommission zu treffen.

SicherheitsmaBnahmen, Notfallplan, Unfall, Monitoring

(1) Nach AbschluB einer Freisetzung hat der Betreiber unverzig-
lich der Behdrde eine Zusammenfassung der Versuchsergebnisse
unter besonderer Berilicksichtigung aller Ergebnisse der Freiset-
zung in Zusammenhang mit der Gef&hrdung der menschlichen Gesund-
heit und der Umwelt mitzuteilen. Weiters hat der Betreiber alle
Ergebnisse, die ihm nach Ablauf des im Genehmigungsbescheid fest-
gelegten Zeitraums zur Uberwachung von Langzeitfolgen vorliegen,
der BehSrde bekanntzugeben. Die Behdrde hat diese Unterlagen an

die Gentechnikkommission weiterzuleiten.

(2) Der Betreiber hat alle nach dem Stand von Wissenschaft und

Technik zur Vermeidung von Unf&llen notwendigen MafBnahmen zu
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treffen, insbesondere alle Vorkehrungen, durch die das Unfaﬂlri4
siko herabgesetzt und die Auswirkungen von Unfdllen so gering wie
méglich gehalten werden. Bei der Wahl der Mafnahmen missen alle

Gefahrenquellen beriicksichtigt werden.

(3) Bei einem Unfall hat der Betreiber der Behtrde unverziiglich

folgendes mitzuteilen:

1. die Umstdnde des Unfalls,

2. die Identitat, Sicherheitseinstufung und Mengen der nicht
ruckholbaren gentechnisch ver&nderten GVO,

3. alle Informationen, die fir die Bewertung der ?
Unfallsauswirkungen auf die |
Gesundheit der Bev®lkerung und auf die Umwelt notwendig Eind,

4. die getroffenen NotfallmapBnahmen.

(4) Die Behtrde kann vor, wadhrend und nach der Freisetzungg so-
wohl auf dem Versuchsareal als auch in der Umgebung eine Uﬁerwa-
chung, auch unter Entnahme entsprechender Proben (§ 66 Absj 2),
durchfiihren. 4

(5) Das Umweltbundesamt hat der Behdrde als Amtssachversténdiger
zur Prifung der Umweltauswirkungen von Freisetzungen zur Verfi-

gung zu stehen.

(6) Die Gentechnikkommission hat Richtlinien zur Vermeidung,
Begrenzung und Beseitigung der Auswirkungen von Unf&llen ih Zuge
von Freisetzungen nach dem Stand von Wissenschaft und Techﬁik zZu
erstellen und diese alle zwei Jahre zu lberarbeiten. Der Bundes-
minister fir Gesundheit, Sport und Konsumentenschutz hat dliese

Richtlinien zu vertffentlichen.
(7) Der Bundesminister flir Gesundheit, Sport und Konsumenten-

schutz kann, soweit dies nach dem Stand von Wissenschaft und
Technik zum Schutz der menschlichen Gesundheit und der Umwelt
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oder zur Erfillung internationaler Vertrédge geboten ist, nach
Befassung der Gentechnikkommission durch Verordnung ndhere Vor-

schriften uber geeignete Schutz- und Sicherungsmafnahmen nach
Unfédllen zu erlassen.

Sorgfalts-, Informations- und Aufzeichnungspflichten

§ 30. (1) Wer Freisetzungen durchfihrt, hat alle zum Schutz der mensch-

lichen Gesundheit und der Umwelt notwendigen Mafnahmen zu tref-
fen.

(2) Der Betreiber hat sich auch nach der Anmeldung uUber alle
Tatsachen und Umsté&nde der Freisetzung zu informieren, die sich
erheblich auf die mit der Freisetzung verbundenen Risken auswir-
ken kénnten, und diese der Behérde zu melden.

(3) Wer Freisetzungen vornimmt, hat uUber die durchgefiihrten Ar-
beiten laufend begleitende Aufzeichnungen anzufertigen, aufzube-
wahren und der Behorde auf Anfrage vorzulegen.

(4) Die Aufzeichnungen gemd@f Abs. 3 sind zu protokollieren. Diese
Aufzeichnungen missen stets verfiligbar und fir die Behdrde w&hrend

der Betriebszeiten einsehbar sein.

Die Aufzeichnungen miissen zumindest folgende Angaben enthalten:

1. Name und Anschrift des Betreibers;

2. Ort der Freisetzung;

3. Name des Projektleiters;

4. = Zeitpunkt der Anmeldung von Arbeiten bzw. Aktenzeichen und
Datum von Genghmigungsbescheiden;

5. Beginn und AbschluB der Freisetzung:;

6. Sicherheitsbewertung:;

7. Namen der Personen, die an der unmittelbaren Durchfiihrung der
Arbeiten beteiligt sind;

8. Zusammenfassung von Zielen, Methoden und Zwischenresultaten
der Arbeiten;
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9. sicherheitsrelevante Vorkommnisse und Zwischenfédlle;
10. Abweichungen vom geplanten Versuchsablauf; {
11. Entsorgung von GVOs, deren reproduktionsfdhiger Teile und

moglicherweise gefdhrlicher Produkte des GVO.

(5) Die Aufzeichnungen gem&f Abs. 4 diirfen weder durch Streichun-
gén noch auf andere Weise unkenntlich gemacht werden. Verdnderun-
gen dirfen nur so vorgenommen werden, daf die zus&dtzlichen Ein-
tragungen unter Anfihrung des Datums die Nachtrdglichkeit dar

Verdnderungen erkennen lassen.

(6) Die Aufzeichnungen miissen vom Betreiber zumindest zw®lf!Jah-
re, nach Durchfihrung eines vereinfachten Verfahrens'geméB>§'27
Abs. 1 oder 3 zumindest sechs Jahre nach Ende der Arbeiten aufbe-

wahrt werden.

(7) Die Gentechnikkommission hat, soweit es fiir eine ordnungsge-
mape Uberwachung durch die Behérde erforderlich ist, néherefRich-
tlinien fir den Inhalt und die formale Gestaltung der Aufzelich-
nungen zu erstellen. Der Bundesminister fir Gesundheit, Sport und

Konsumentenschutz hat diese Richtlinien zu vertffentlichen.|

Inverkehrbringen

(1) Die Zustimmung zum Inverkehrbringen von Erzeugnissen, Qie aus
F

GVO oder deren Teilen bestehen oder GVO oder deren Teile f

enthalten, ist zu erteilen, wenn |

1. durch diese der Schutz der menschlichen Gesundheit und'der
Umwelt nicht gefahrdet,

2. die Sicherheit fiir die menschliche Gesundheit und fir Hie
Umwelt géméB den Anforderungen der §§ 26 oder 27 durch, stu-
fenweises Freisetzen nachgewiesen und ;

3. das Inverkehrbringen dieser Art von Erzeugnissen nichq'durch
eine Verordnung der Bundesregierung gemdBf § 33 Abs. 4 unter-
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sagt ist.

(2) Der Bundesminister fir Gesundheit, Sport und Konsumenten-
schutz hat, soweit dies nach dem Stand der Wissenschaft erfor-
derlich ist, unter Bedachtnahme auf § 3 Abs. 1 und nach Anhdérung
der Gentechnikkommission durch Verordnung allgemeine Vorschriften
fir das Inverkehrbringen von Erzeugnissen, die aus GVO oder deren

Teilen bestehen oder GVO oder deren Teile enthalten, zu erlassen.

(3) Andere Rechtsvorschriften, die den Gegenstand der §§ 31 bis
33 aus anderen Gesichtspunkten als dieses Bundesgesetz regeln,

bleiben unberihrt.

Anmeldung

§ 32. (1) Wer ein Erzeugnis, das aus GVO oder deren Teilen besteht oder
GVO oder deren Teile enthdlt, in den Verkehr zu bringen beabsich-
tigt, hat dies zuvor bei der Behdrde anzumelden. Diese Anmeldung

muB folgendes enthalten:
1. die im Produkt enthaltenen GVO;

2. die bei der Freisetzung genannten Informationen gemap § 26,
gegebenenfalls in erweiterter Form, um der Verschiedenartig-
keit der Orte der Anwendung Rechnung zu tragen, einschlieflich
von Informationen ilber Daten und Ergebnisse, die im Rahmen von
Freisetzungen zu Forschungs- und Entwicklungszwecken gewonnen
werden und die die Okosysteme betreffen, auf die sich die
Verwendung des Produkts auswirken kénnte, sowie eine Abschét-
zung der Risken fiur die menschliche Gesundheit und die Umwelt,
die mit der in diesem Produkt enthaltenen GVO oder GVO-Kombi-
nation verbunden sind, einschlieflich der Informationen, die
in der Forschungs- und Entwicklungsphase lber die Auswirkungen
der Freisetzung auf die menschliche Gesundheit und die Umwelt

gewonnen wurden;

3. einen Vorschlag fir die Verpackung und Kennzeichnung.
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(2) Der Bundesminister fir Gesundheit, Sport und
Konsumentenschutz hat nach Anhérung der Gentechnikkommissibn
durch Verordnung die zus&dtzlichen Informationen festzulegen, die
bei einer Anmeldung fir das Inverkehrbringen von Erzeugnisgen
gemdf Abs. 1 in Hinblick auf deren besondere Eigenschaften: und

den erwarteten Einsatzbereich erforderlich sind.

(3) Falls der Anmelder aufgrund der Ergebnisse einer gem&p § 26
angemeldeten Freisetzung oder aus anderen wissenschaftlich fun-
dierten Grinden der Ansicht ist, daf mit dem Inverkehrbringen und
der Verwendung eines Erzeugnisses kein Risiko fiur die mensbhliche
Gesundheit und die Umwelt wverbunden ist, kann der Anwender bean-{
tragen, daB eine oder mehrere der in dieser Verordnung genannten

Anforderungen entfallen.

(4) Der Anmelder hat in dieser Anmeldung Angaben liber Daten oder
Ergebnisse aus Freisetzungen des gleichen GVO oder der glelichen
Kombination von GVO beizufiigen, die er innerhalb oder aufeirhalb
des Bundesgebietes Osterreichs bereits friiher angemeldet oder

vorgenommen hat oder gegenwédrtig anmeldet oder vornimmt.

(5) Der Anmelder kann auf Daten oder Ergebnisse aus friiheren
Anmeldungen anderer Anmelder Bezug nehmen, sofern diese hiezu

ihre schriftliche Zustimmung hierzu erteilt haben.

(6) Jedes neue Erzeugnis, das die gleichen GVO oder die gleiche
Kombination von GVO enthdlt oder daraus besteht, aber fir einen

anderen Zweck bestimmt ist, bedarf einer gesonderten Anmelﬁung.

(7) Der Anmelder darf das Inverkehrbringen nur vornehmen, wenn
die Behdrde dem schriftlich zugestimmt hat; dabei hat er alle
gegebenenfalls in der Zustimmung vorgesehenen Bedingungen einzu-

halten.

(8) Werden wadhrend der Prifung der Anmeldung durch die Behrde
oder nach ihrer schriftlichen Zustimmung neue Informationen hin-

sichtlich der Gefahren des Produkts fir die menschliche Gqsund—
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1. die in Absatz 1 genannten Informationen und Bedingungen zu
Uberpriifen,

2. die Behorde zu unterrichten,

3. die erforderlichen Mafnahmen zum Schutz der menschlichen

Gesundheit und der Umwelt zu ergreifen.

(9) Verfigt die Behdrde nach Zustimmung zum Inverkehrbringen iiber
Informationen beziiglich Risken, die sich erheblich auf die
menschliche Gesundheit oder die Umwelt auswirken kénnten, so hat
sie, soweit dies im Sinne des § 3 Abs. 1 erforderlich ist, zu-
sadtzliche Auflagen zu erteilen oder das Inverkehrbringen zu be-

schranken oder zu verbieten.

Behdrdliche Entscheidung

§ 33. (1) Die Behérde hat die Anmeldung auf Ubereinstimmung mit den
Vorschfiften dieses Gesetzes und auf die Genauigkeit und Voll-
stdndigkeit der angegebenen Informationen zu iuberpriifen und
gleichzeitig eine Ausfertigung der Anmeldeunterlagen an die Gen-
technikkommission weiterzuleiten. Die Behdrde hat nach Durch-
fihrung allenfalls zu Kontrollzwecken erforderlicher Priifungen
oder Inspektionen die mit dem Inverkehrbringen verbundenen még-
lichen Risken zu beurteilen und zu ihren Informationen die Stel-
lungnahmen ausl&dndischer Staaten einzuholen, soferne dies gem&p

§ 71 geboten ist.

(2) Die Behorde hat, soweit dies zur Durchsetzung des Vorsorge-
prinzips (§ 3 Abs. 1) und unter besonderer Beriicksichtigung der
dsterreichischen Okosysteme erforderlich ist, dem Anmelder aufzu-

erlegen, weitere Informationen zur Verfigung zu stellen.

(3) Die Behoérde hat unter Bericksichtigung der Stellungnahme der
Gentechnikkommission binnen 90 Tagen die Zustimmung zum Inver
kehrbringen zu erteilen, soweit liberhaupt oder bei Einhaltung der

erforderlichenfalls vorzuschreibenden bestimmten geeigneten Auf-
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lagen nach dem Stand der Wissenschaft anzunehmen ist, dap deJ‘
Grundsdtzen des § 3 Abs. 1 und 3 entsprochen wird und keine so-
ziale Unvertrédglichkeit vorliegt. Widrigenfalls ist die Zustim-

mung zu versagen.

(4) Wird eine abschldgige Stellungnahme der Gentechnikkommisgion
mit der méglichen Gefahr einer sozialen Unvertrdglichkeit des
Erzeugnisses begriindet, so hat der Bundesminister fur Gesund-
heit, Sport und Konsumentenschutz das Gutachten an die Bundepre-
gierung weiterzuleiten und deren Entscheidung abzuwarten. Dige
Bundesregierung hat, soferne sie gerechtfertigte Griinde fir die
soziale Unvertrdglichkeit solcher Erzeugnisse als gegeben eﬁach-
tet, das Inverkehrbringen dieser Art von Erzeugnissen durch Ver-
ordnung zu untersagen. Diese Verordnung bedarf der Zustimmung des

Hauptausschusses des Nationalrates.

(5) Bei der Berechnung der gem&p Abs. 3 genannteh Frist werden
Zeitspannen nicht beriicksichtigt, wd&hrend derer die Behbrdeﬁge—
gebenenfalls vom Anmelder angeforderte weitere Informationeh oder
Stellungnahmen (Parteiengehdr) oder eine Entscheidung der Bundes-

regierung gemdp Abs. 4 erwartet.

Verpackung und Kennzeichnung

(1) Erzeugnisse, die aus GVO oder deren Teilen bestehen oddar GVO
oder deren Teile enthalten (§ 31 Abs. 1), dirfen nur in deé Ver-
kehr gebracht werden, wenn ihre Verpackung und Kennzeichnu+g der
bei ihrer Anmeldung (§ 32 Abs. 1) vorgesehenen Verpackung und
Kennzeichnung unter Berilicksichtigung allfdlliger behérdlicher
Anordnungen gemdf § 31 Abs. 2 und 33 Abs. 3 entsprechen.

(2) Sofern eine derartige Kennzeichnung nicht schon in den das
Inverkehrbringen von Erzeugnissen gemdf Abs. 1 regelnden
besonderen Rechtsvorschriften vorgesehen ist, muf die Kennzeich-
nung jedenfalls den Hinweis auf das Vorhandensein von GVO ‘oder

deren Teilen im Erzeugnis enthalten.
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IV. ABSCHNITT

Transport von GVO

Kennzeichnung

§ 35. (1) Der Transport von GVO ist nur unter den Voraussetzungen der
Absdtze 2 bis 6 sowie des § 36 zuldssig und mit gr6pter Sorgfalt
und unter bestmdéglicher Meidung von Unfallrisken so durchzufih-
ren, daB ein Entkommen lebensfdhiger Zellen in die Umgebung ver-

hindert wird.

(2) Fur den Transport von GVO missen bruchsichere und dicht abge-
schlossene Behdlter verwendet werden. GVO der Risikoklasse 1
dirfen in einfachen Beh&dltern transportiert werden. Fir den
Transport von GVO der Risikoklassen 2 bis 4 sind bruchsichere
Uberbehdlter zu verwenden, die den gesamten Inhalt des prim&ren
Transportgefdpes aufnehmen kénnen. Beim Transport von pathogenen
Organismen der Risikoklassen 3 und 4 ist der Raum zwischen
Primdr--Transportbehdlter und Uberbehdlter mit einem geeigneten

Absorbensmaterial zu fillen.

(3) Die Kennzeichnung der Behdlter ist deutlich sicht- und lesbar
sowie dauerhaft anzubringen. Sie mupf allgemein versté&ndlich sein

‘und zumindest folgende Angaben enthalten:

1. - die Aufschrift "gentechnisch verdnderte Organismen",
2. die genaue Bezeichnung des GVO,
3. die Angabe der Risikoklasse, des Volumens und der Menge
der Organismen,
4. Name und Anschrift des Absenders sowie Angabe einer vom Ab-
sender fir den Transport verantwortlich bezeichneten Person,
5. Name und Adresse des Empfdngers sowie Angabe einer vom Empf&n-

ger fir den Transport verantwortlich bezeichneten Person.
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Behdlter fir die Sicherheitsklassen 2 bis 4 missen uUberdies noch
durch das "Biogefahr"-Warnzeichen sowie hinsichtlich MaBnahmen
zur raschen und sicheren Inaktivierung der enthaltenen GVO im

Notfall gekennzeichnet sein.

(4) Beim Transport von GVO der Gefahrenklasse 2 bis 4 innqrhalb
des Osterreichischen Bundesgebietes oder beim Transport vam Aus-
land in das Osterreichische Bundesgebiet ist vor der Durchfiihrung
des Transports vom Absender sicherzustellen, daB der Empf&nger
die Berechtigung zum Umgang mit GVO besitzt. Bei‘sonstigeﬂ inter-
nationalen Transporten hat der auslandische Empfanger vonﬁGVO der
Gefahrenklassen 2 bis 4 seine Berechtigung zum Arbeiten mﬂt den
Organismen der jeweiligen Gefahrenklasse nach den auf ihn anzu-

wendenden Rechtsvorschriften zu best&dtigen.

(5) Absender und Empfanger von GVO der Gefahrenklassen 2 his 4
sind verpflichtet, schriftliche Aufzeichnungen uber den Tﬂansport
zu verfassen, diese fir die Dauer eines Jahres aufzubewahﬂen und
innerhalb dieser Frist der BehOdrde auf Verlangen vorzulegen.

Diese Aufzeichnungen haben zumindest folgende Angaben zu meas—

sen:
1. Beschreibung des GVO

2. Volumen und Datum des Transports

3. Art des Transportsmittels

4. Name und Anschrift von Absender und Empfénger

Inhalt der Anmeldung und deren Behandlung

(1) Der Transport von gentechnisch veradnderten Organismen der
Sicherheitsstufen 3 und 4, sowie groper Mengen (mehr als 50 Liter
Kulturvolumen oder ein 50-Liter-Aquivalent des Ausgangsprdduktes)
gentechnisch veranderter Organismen der Sicherheitsstufe 2 ist
der Behorde bis lé&ngstens 60 Tage vor Transportbeginn zu melden.
Die Anmeldung hat zu enthalten:
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1. eine Beschreibung des GVO
2. Angaben Uber die Sicherheitsklasse, Volumen bzw. Anzahl der
GVO
. Transportroute
. Name und Anschrift von Absender und Empfanger
. Beschreibung der Verpackungsart

3
4
5
6. Sicherheitsvorkehrungen
7. Kennzeichnung

8

. NotfallsmaBnahmen im Falle eines Unfalls

(2) Beim Transport von gentechnisch verdnderten Pflanzen, Pflan-
zenteilen oder Tieren hat der Absender eine Einstufung nach den

Bestimmungen der §§ 14 bis 18 durchzufihren.

(3) Der Transport von Organismen der Sicherheitsstufen 3 und 4
ist der Behérde vom Absender unter Bekanntgabe der von ihm vorge-
sehenen Sicherheitsmafnahmen bis ldngstens 60 Tage vor Beginn des
geplanten Transportes bekanntzugeben. Die Behtrde kann nach Map-
gabe der Umstdnde zus&dtzliche Sicherheitsmapnahmen anordnen.

(4) Die Behdrde hat den Transport binnen 45 Tagen nach erfolgter
Anmeldung zu untersagen, wenn nach dem Stand der Wissenschaft und
Technik eine Gefdhrdung der menschlichen Gesundheit oder Umwelt

nicht auszuschliefen ist.

(5) Der Bundesminister fiur Gesundheit, Sport und Konsumenten-
schutz hat, soweit dies zum Schutz der menschlichen Gesundheit
und der Umwelt erforderlich ist, nach Anhoérung der Gentechnik-
kommission unter Bedachtnahme auf vergleichbare Regelungen
anderer Staaten sowie internationaler Organisationen und Staaten-
gemeinschaften im Einvernehmen mit dem Bundesminister fir &6ffent-
liche Wirtschaft und Verkehr durch Verordnung nahere Vorschriften
iber den Inhalt der Anmeldung und allenfalls erforderliche
zusdtzliche MapBnahmen fir den Transport zu treffen. In dieser
Verordnung kénnen auch Erleichterungen und Ausnahmen hinsichtlich
des Inhaltes der Anmeldung und der einzuhaltenden Fristen vorge-

sehen werden, soferne der Transport fir wissenschaftliche Zwecke
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erfolgt und im Hinblick auf die geringen zu transportierenden
Mengen eine Gefahr fir die menschliche Gesundheit oder fir die

Umwelt nicht zu erwarten ist.
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V. ABSCHNITT

Regelung von medizinisch, sozial und ethisch bedeutsamen

Anwendungen der Gentechnik

Begriffsbestimmungen

(1) Die Keimbahn ist die Gesamtheit der Keimzellen in ihrer
natirlichen Abfolge, durch die die Erbsubstanz von Generation zu
Generation weitergegeben wird.

(2) Genanalysen sind Studien an ausgewd&hlten Genen oder Genomab-
schnitten, deren Ziel es ist, die Lage eines Gens im Genom sowie

eventuelle Mutationen innerhalb des Gens zu untersuchen.

(3) Somatische Gentherapie ist die Anwendung des somatischen
Gentransfers, d.h. der Ubertragung isolierter Gene oder Genomab-
schnitte auf spezialisierte K&rperzellen oder Gewebe hdherer
Organismen unter AusschlufB eines Transfers auf deren Keimzellen,
zu therapeutischen Zwecken.

(4) Transgene Tiere sind Tiere, die durch Einfligung eines oder
mehrerer Gene in die Keimzellen oder durch Deletion eines oder

mehrerer Gene aus den Keimzellen entstehen.

(5) Das Herstellen transgener Tiere unter Durchbrechung der
Artenschranken ist die gentechnische Produktion von Tieren, die
in wesentlichen Merkmalen des Baus und der Funktion mit dem
Ausgangsorganismus nicht mehr iUbereinstimmen oder mit diesem

keine fertile Fortpflanzungsgemeinschaft bilden.
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Verbot von Eingriffen in die menschliche Keimbahn

(1) Jeglicher gentechnische Eingriff in die menschliche Keimbahn
sowie gentechnische Arbeiten an Primaten mit dem Ziel, Eingriffe
in die menschliche Keimbahn zu entwickeln, ist verboten.

(2) Bei der Durchfiihrung einer somatischen Gentherapie sind nur
solche Methoden zu wdhlen, bei denen nach dem Stand von Wisqen-
schaft und Technik ausgeschlossen werden kann, da rekombindnte
oder anderweitig verd@nderte DNS in die Zellen der Keimbahn éinge—

schleust wird oder deren genetische Information &ndert. |

Grundsdtzliches Verbot von Genanalysen

(1) Es ist verboten, Analysen von menschlichen Genen (Genanply-
sen) durchzufihren, deren Ergebnisse zu verlangen oder zum Ge-

genstand von Rechtsgeschédften oder deren Anbahnung zu machen.

(2) Das Verbot zur Durchfithrung von Genanalysen gilt nicht fir
Genanalysen, die nach ausdriicklicher Zustimmung des Spendens oder
an anonymen Proben fiir wissenschaftliche Zwecke vorgenommeri

werden.

(3) Genanalysen fiir humangenetische Vorsorgemapnahmen sind im

Einzelfall zuldssig [

a) auf Verlangen der Mutter im Fall einer Pr&natalanalyse, oder

b) auf Verlangen der potentiellen Eltern im Falle einer Partner-
analyse, sowie |

c) bei Personen, die aufgrund von medizinischen Unterlageni ein
erhdhtes Risiko fir eine genetisch bedingte Krankheit nach-

weisen kénnen, ;

wenn dies zur Diagnose einer genetischen Erkrankung oder 2zur

Feststellung eines ﬁbertrégerstatﬁs fir eine derartige ErKrankung

-erforderlich erscheint.
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(4) Genanalysen fir gerichtliche Verfahren sind nach MaBgabe der

Bestimmungen des § 45 Abs. 1 zulé&ssig.
Einrichtungen zur Durchfiihrung von Genanalysen

§ 40. (1) Die Durchfiihrung von Genanalysen gemdf § 39 Abs. 3 darf nur

in hiefir zugelassenen Einrichtungen erfolgen.

(2) Die Zulassung ist vom Leiter der Einrichtung, in der die
Durchfihrung von Genanalysen beabsichtigt ist, beim Bundesmini-
ster fir Gesundheit, Sport und Konsumentenschutz zu beantragen.

(3) Die Zulassung ist zu erteilen, wenn aufgrund der personellen
und sachlichen Ausstattung eine dem Stand von Wissenschaft und
Technik entsprechende Durchfiihrung der Genanalysen unter Einhal-
tung der Bestimmungen iliber gentechnische Arbeiten in geschlosse-
nen Systemen und die Einhaltung der besonderen Bedingungen des

Datenschutzes nach § 42 gewdhrleistet sind.

(4) Der Bundesminister fir Gesundheit, Sport und Konsumenten-
schutz hat die Zulassung zu widerrufen, wenn die Voraussetzungen
fir ihre Erteilung nicht mehr oder nur noch in eingeschré@nktem

Umfang gegeben sind.

Beratungspflichten

§ 41. (1) Humangenetische Beratungen diirfen nur von einem zur selbst-
stdndigen Berufsausiibung berechtigten Arzt durchgefihrt werden,
der ausreichende Kenntnisse auf dem Gebiet der Humangenetik ver-
figt. Weiters muB im Rahmen der genetischen Beratung die Méglich-
keit zu einer ausreichenden Beratung durch einen Psychologen oder
Psychotherapeuten und einen Sozialarbeiter gegeben sein. Soferne
im Zuge der humangenetischen Beratung auch eine Genanalyse er-
wogen wird, hat dariberhinaus eine umfassende Aufkl&rung und
Beratung lber Alternativmethoden hierzu durch den Arzt sowie Uber
moégliche psychische und soziale Belastungen der Genanalyse zu
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erfolgen.

(2) Die Einhaltung der Bestimmungen ulber den besonderen Daten-

schutz gemdpB § 42 mupf gewdhrleistet sein.

(3) Die Gentechnikkommission hat in Zusammenarbeit mit dem

‘Obersten Sanitdtsrat und erforderlichenfalls unter Zuziehung

weiterer geeigneter Experten Richtlinien lUber eine gute humange-
netische Beratungspraxis sowie lUber Krankheiten, welche dufch
Genanalysen zuverldssig erfaft werden kénnen, und ilber Methoden
zur Qualitdtskontrolle der verwendeten Analysen nach dem Stand
von Wissenschaft und Technik zu erstellen. Der Bundesminis*er fur
Gesundheit, Sport und Konsumentenschutz hat diese Richtlinﬁen zu

veroffentlichen.
Datenschutz

Daten, die bei einer Genanalyse im Rahmen humangenetischer
VorsorgemapBnahmen erhobenen werden, unterliegen folgenden

besonderen Bedingungen des Datenschutzes:

1. Jedermann, dessen Daten verarbeitet werden, muf in einer ihm
verstidndlichen Weise iliber die Art der gesammelten Daten und
den Zweck ihrer Verwendung unterrichtet werden. Auf das Recht
des Betroffenen, die Aufnahme und Verarbeitung der Datenh zu
verweigern oder die Zustimmung hierzu zurickzuziehen, i@t

ausdricklich hinzuweisen.

2. Die Daten missen vor dem Zugriff Unbefugter in geeigneter

Weise geschiitzt werden.

3. Die Daten dirfen nur in nicht vernetzten Datentr&gern gﬁspei-
chert werden. Daten, welche eine vor dem Zeitpunkt derf
Genanalyse noch nicht diagnostizierte Erkrankung
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wahrscheinlich machen, dirfen auch nicht in elektronische

Datenspeicher eingegeben werden.

4. Uberschufinformation muf nach der Genanalyse unverziiglich ver-

nichtet werden.

5. Die Daten dirfen nur mit ausdricklicher Zustimmung der Person,
an der die Genanalyse vorgenommen wurde, an den behandelnden
oder die humangenetische Beratung durchfihrenden Arzt
weitergegeben werden. Daten, die an Minderjahrigen oder
Entmindigten erhoben wurden, dirfen nur an den gesetzlichen

Vertreter oder den Kurator weitergegeben werden.

6. Der Leiter einer Einrichtung, in der die Genanalyse durchge-
fihrt wurde, sowie der Arzt, der die Behandlung oder die gene-
tische Beratung durchgefiihrt hat, hat auf Verlangen des
Betroffenen alle dabei erhobenen Daten und Ergebnisse zu ver-

nichten.

Aufzeichnungs- und Meldepflichten

(1) Der Leiter einer Einrichtung gemd&pB § 40 Abs. 1 hat Aufzeich-
nungen uUber die Anzahl der durchgefiihrten Genanalysen, die Namen
der an der Genanalyse und humangenetischen Beratung beteiligten
Mitarbeiter, sowie eine Aufstellung und Methodenbeschreibung der
durchgefiihrten Analysen zu filhren und diese dem Bundesminister
fir Gesundheit, Sport und Konsumentenschutz fiir jedes Kalender-
jahr bis zum 31. M&rz des Folgejahres schriftlich zu melden.

(2) Der Leiter eines Institutes, in dem zu Forschungszwecken
Genanalysen oder Genomanalysen durchgefiihrt werden, hat diese
Untersuchungen gemdp § 22 (Arbeiten in geschlossenen Systemen)

zu protokollieren und eine Zusammenfassung dieser Protokolle in
einem jdhrlichen Bericht dem Bundesminister fir Gesundheit, Sport
und Konsumentenschutz zu melden. Die Zusammenfassungen haben
zumindest die Anzahl der Proben, deren Herkunft und gegebenen-

falls die Methoden zur Anonymisierung sowie eine kurze Projekt-
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beschreibung zu enthalten.

Somatische Gentherapie

(1) Eine somatische Gentherapie an Menschen darf nur von einem
Arzt in einer hierfiur berechtigten Krankenanstalt durchgefﬁhrt

werden.

(2) Die Zulassung ist vom arztlichen Leiter der Krankenanstélt,
in der die Anwendung einer somatischen Gentherapie beabsichtigt
ist, beim Bundesminister fir Gesundheit, Sport und Konsumenten—

schutz zu beantragen.

(3) Die Zulassung ist zu erteilen, wenn aufgrund der persongllen
und sachlichen Ausstattung der Krankenanstalt eine dem Stamd von
Wissenschaft und Technik entsprechende Anwendung der Methodsn der
somatischen Gentherapie und die Einhaltung der besonderen Qedin—
gungen des Datenschutzes gemdp § 42 gewdhrleistet ist. Dieée
ZulasSung ersetzt das Anmeldeverfahren nach Abschnitt II dileses

Bundesgesetzes.

(4) Der Bundesminister fir Gesundheit, Sport und Konsumentdn-
schutz hat die Zulassung zu widerrufen, wenn die Voraussetzungen
fir ihre Erteilung nicht mehr oder nur in eingeschr&nktem Umfang

gegeben sind. é

(5) Die Gentechnikkommission hat in Zusammenarbeit mit dem]
Obersten Sanitdtsrat und erforderlichenfalls unter Zuziehung
weiterer geeigneter Experten Richtlinien liber die gute medizi-
nische Praxis bei der Durchfihrung der somatischen Genther@pie zu
erstellen. Der Bundesminister fiur Gesundheit, Sport und Kohsu-

mentenschutz hat diese Richtlinien zu vertdffentlichen.
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Genanalysen in forensischen Verfahren

§ 45. (1) Genanalysen im Rahmen von forensischen Verfahren diirfen nur
an Universitédtsinstituten fir gerichtliche Medizin durchgefihrt
werden. Die erhobenen Daten dirfen nur auf nicht vernetzten Da-
tentrdgern gespeichert und nur an Gerichten im Rahmen jenes Ver-

fahrens verwendet werden, filir das sie erhoben wurden.

(2) Der Leiter eines Instituts gem&B Abs. 1 hat Aufzeichnungen
Uuber die Anzahl der durchgefiihrten Genanalysen einschlieflich der
Namen der an der Genanalyse beteiligten Mitarbeiter sowie der
verwendeten Methoden zu fihren und fir jedes Kalenderjahr bis zum
31. Marz des Folgejahres dem Bundesminister flr Gesundheit, Sport

und Konsumentenschutz zu melden.

(3) Die Gentechnikkommission hat Richtlinien zur Beurteilung der
Zuverlassigkeit von bei forensischen Verfahren verwendeten Metho-
den der Genanalyse nach dem Stand von Wissenschaft und Forschung
zu erstellen. Der Bundesminister fir Gesundheit, Sport und Konsu-

mentenschutz hat diese Richtlinien zu vertffentlichen.

Transgene Tiere

§ 46. (1) Die gentechnische Herstellung von transgenen Tieren unter
Durchbrechung der natirlichen Artenschranken, wie sie unter na-

tlirlichen Bedingungen nicht erfolgt, ist verboten.

(2) Vom Verbot gemdB Abs. 1 ist die Herstellung transgener Tiere
ausgenommen, soweit sie medizinisch-wissenschaftlichen Zwecken
dient. Die Gentechnikkommission hat n&here Richtlinien lber die
Bedingungen der Herstellung transgener Tiere zu
medizinisch-wissenschaftlichen Zwecken zu erstellen. Der
Bundesminister fiir Gesundheit, Sport und Konsumentenschutz hat

diese Richtlinien zu vertffentlichen.

www.parlament.gv.at




68 von 282

- § 47.

§ 48.

271/ME XVII1. GP - Mindliche Anfrage (gescanntes Original)
- 62 -

VI. Abschnitt
Gesundheitliche Uberwachung und Beschiftigungsverbote
Beschdftigungsverbote

(1) Die Mitwirkung an gentechnischen Arbeiten der Sicherheitbstu—
fen 3 und 4 darf nur Personen gestattet werden, die das 18. le-
bensjahr vollendet haben und deren gesundheitliche Eignung dhrch
eine arztliche Untersuchung nach MaBgabe einer Verordnung gemap

§ 49 festgestellt wurde.

(2) Das Ergebnis der &rztlichen Untersuchung ist in einem &nztli-
chen Zeugnis festzuhalten, das im Zeitpunkt der Aufnahme deﬁ‘Té-

tigkeit nicht &lter als zwei Monate sein darf.

(3) Werdende und stillende Miitter diirfen zu Arbeiten im Sinde des
Abs. 1 nicht herangezogen werden, ebenso nicht zu anderen ggntech-
nischen Arbeiten, bei denen krebserzeugende, fruchtschédigeide
oder erbgutverdndernde Stoffe oder Zubereitungen (§ 2 Abs.~5 Z. 12
bis 14 Chemikaliengesetz, BGBl.Nr. 326/1987) verwendet werden. Im
iibrigen gelten die Bestimmungen des Mutterschutzgesetzes, BGBl.Nr.

221/1979, in der jeweils geltenden Fassung. [

Gesundheitliche Uberwachung

(1) Die gesundheitliche Eignung von Personen, die an Arbeitgplat-
zen arbeiten, bei denen eine Exposition gegeniiber gentechnisch
verdnderten biologischen Arbeitsstoffen der Risikoklassen 3, und 4
erfolgen kann, ist periodisch wiederkehrend durch &rztliche Unter-

suchungen nach MaBgabe einer Verordnung gem&pf § 49 zu kontrpllie-

ren.
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(2) Ist zu besorgen, dap eine solche Person infolge einer Exposi-
tion gem&B Abs. 1 eine Beeintrd@chtigung ihrer Gesundheit erlitten
hat, so ist unverziiglich ihre &rztliche Untersuchung zu veranlas-
sen. Dariber hinaus hat der Betreiber von dem Vorfall die Beh&rde
und - soferne es sich um Arbeitnehmer handelt - als Arbeitgeber
auch die zur Wahrnehmung des Arbeitnehmerschutzes berufene Beh&drde

in Kenntnis zu setzen.

(3) Exponierte Personen, die nicht mehr zu Arbeiten im Sinne des
Abs. 1 herangezogen werden, oder deren Dienstverhdltnis gel&st
wird, sind einer &rztlichen Untersuchung (Enduntersuchung) nach

MaBgabe einer Verordnung gem&f § 49 zu unterziehen.

(4) Auf Grund des Ergebnisses der Enduntersuchung kann erforderli-
chenfalls veranlaBt werden, daf sich diese Personen weiteren &arzt-

lichen Nachuntersuchungen zu unterziehen haben.

Verordnungserméchtigung

§ 49. Der Bundesminister fir Gesundheit, Sport und Konsumentenschutz hat
im Einvernehmen mit dem Bundesminister fur Arbeit und Soziales und
dem Bundesminister fir Wissenschaft und Forschung unter Berick-
sichtigung internationaler Vertr&dge und mit Bedachtnahme auf den
jeweiligen Stand der medizinischen Wissenschaft und Forschung nach
Anhérung der Gentechnikkommission mit Verordnung festzulegen,
unter welchen Voraussetzungen eine gesundheitliche Eignung gem&apg §
47 und § 48 Abs. 1 als gegeben anzunehmen ist, welche Untersuchun-
gen hiefir erforderlich sind, in welchen Zeitabst&nden eine wie-
derkehrende Untersuchung gem&p § 48 Abs. 1 durchzufihren ist und
welchen Anforderungen die Enduntersuchung gemdf § 48 Abs. 3 zu

entsprechen hat.

Durchfiihrung der Untersuchung, Kostentragung

§ 50. (1) Fir die Durchfihrung der &rztlichen Untersuchungen gem&f den
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§§ 47 und 48 hat der Betreiber, sofern es sich um Arbeitnehﬁer
handelt der Arbeitgeber, Sorge zu tragen. Kann eine Person Zzu
einer End- oder Nachuntersuchung im Sinne des § 48 Abs. 3 unhd 4
aufgrund eines Arbeitsverhdltnisses nicht mehr verpflichtetiwer—
den, so hat die Behtrde diese Untersuchungen anzuordnen.

(2) Ist die zu untersuchende Person nach den sozialversichexrungs-
rechtlichen Vorschriften unfallversichert, sind die Kosten fiir die
darztlichen Untersuchungen nach den §§ 47 und 48 zu zwei Dritteln
vom zusté@ndigen Trédger der Unfallversicherung und zu einem brittel
vom Bund zu tragen. Ist die zu untersuchende Persbn nach d | so-
zialversicherungsrechtlichen Bestimmungen nicht unfallversibhert,
werden die Kosten entweder zu zwei Dritteln von der zu untelrsu-
chenden Person selbst und zu einem Drittel vom Bund getragen,
oder, wenn diese Person noch in Ausbildung steht, zur G&nze vom
Bund ilbernommen. N&heres iliber die Art der Verrechnung dieser Ko-

sten ist im Verordnungswege zu regeln.
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VII. Abschnitt

Gentechnikkommission

71 von 282

Einrichtung einer Gentechnikkommission

Zur Beratung lber alle sich aus der Vollziehung
ergebenden Fragen des Schutzes des Menschen und

dieses Gesetzes
seiner Nachkommen-

schaft gegen gesundheitliche Sch&@den und des Schutzes der Umwelt

wird beim Bundesministerium fir Gesundheit, Sport und Konsumen-

tenschutz die Gentechnikkommission eingerichtet.

Mitglieder

(1) Der Kommission haben anzugehdren:

1. a) ein Vertreter des Bundesministeriums fur

und Konsumentenschutz,

b) ein Vertreter des Bundesministeriums fur
Forschung,

c) ein Vertreter des Bundesministeriums fur
les,

d) ein Vertreter des Bundesministeriums fur
wirtschaft,

e) ein Vertreter des Bundesministeriums fur
Angelegenheiten,

f) ein Vertreter des Bundesministeriums fir

Familie;

2. a) ein Vertreter der Bundesarbeitskammer,

Gesundheit, Sport

Wissenschaft und

Arbeit und Sozia-

Land- und Fort-

wirtschaftliche

Umwelt, Jugend und

b) ein Vertreter der Bundeskammer der gewerblichen Wirtschaft,

c) ein Vertreter des Osterreichischen Gewerkschaftsbundes,
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d) ein Vertreter der Pradsidentenkonferenz der Landwirtsbhafts—

kammern Osterreichs;

3. Jje ein Vertreter aus folgenden wissenschaftlichen Bereichen:
a) Biochemie
b) Biologie
c) Biotechnologie
d) Bodenkultur
e) Chemie
f) Ethik -
g) Genetik }
h) Medizin |
i) Mikrobiologie
j) Molekularbiologie
k) Okologie
1) Soziologie
m) Technikbewertungsstelle der Osterreichischen Akademik der
Wissenschaften
n) Vegetationskunde
o) Veterinadrmedizin

p) Virologie
4. zwei Vertreter aus dem Bereich der angewandten Technologie,
5. zwei Vertreter der kritischen Offentlichkeit,
6. ein Vertreter von Selbsthilfegruppen.
(2) Die Mitglieder der Gentechnikkommission sind vom Bundesmini-
ster fir Gesundheit, Sport und Konsumentenschutz fir die Dauer wvon
fiinf Jahren zu bestellen. Fir jedes Mitglied ist - ebenfalls fir
finf Jahre - ein Ersatzmitglied zu bestellen.
(3) Hinsichtlich der in Abs. 1 1lit. 1 und 2 genannten Mitglieder
(Ersatzmitglieder) steht den betreffenden Ministerien und

Organisationen, hinsichtlich der in Abs. 1 lit. 3 genannten

Mitglieder (Ersatzmitglieder) steht der Osterreichischen Akademie
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der Wissenschaften das Vorschlagsrecht zu.

(4) Hinsichtlich der in Abs. 1 1lit. 4 bis 6 genannten Mitglieder
(Ersatzmitglieder) kénnen jene Organisationen Vorschlage
erstatten, die bis zu einem vom Bundesminister fir Gesundheit,
Sport und Konsumentenschutz festzusetzenden und im Amtsblatt zur
Wiener Zeitung zu vertffentlichenden Stichtag durch geeignete
Unterlagen ihr Interesse an der Regelung gentechnischer Probleme
glaubhaft gemacht haben.

(5) Die Funktionsperiode der Mitglieder (Ersatzmitglieder) endet

1. durch Zeitablauf,
durch Tod,
3. durch Abberufung iber Vorschlag der entsendenden Stelle

oder auf Wunsch des Mitgliedes (Ersatzmitgliedes).

(6) Die Tatigkeit in der Kommission ist ehrenamtlich. Allf&dllige
Reisekosten sind den Mitgliedern der Kommission, den Ersatzmit-
gliedern und den sachkundigen Pesonen, die gemaB § 59 beigezogen
werden, nach der héchsten Gebilihrenstufe der Reisegebiihrenvor-
schrift 1955, BGBl.Nr. 133, zu ersetzen.

Vorsitzender
Der Vorsitzende der Kommission ist der Vertreter des Bundes-
ministeriums fir Gesundheit, Sport und Konsumentenschutz, der
stellvertretende Vorsitzende ist der Vertreter des Bundesmini-
steriums fir Wissenschaft und Forschung.

BeschluBfassung

(1) Die Gentechnikkommission ist beschlupBfdhig, wenn mindestens

ein Drittel der stimmberechtigten Mitglieder anwesend ist.

(2) Alle Mitglieder der Kommission mit Ausnahme des Vorsitzenden
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haben beschliepBende Stimme. Ersatzmitglieder haben ein solches
Stimmrecht nur bei Verhinderung jener Personen, die sie vertreten,
sowie wenn diese Person den Vorsitz fiihrt. Bei Stimmengleichheit
gilt jene Auffassung als angenommen, der sich der Vorsitzende

anschlieft.

(3) Die anl&dplich einer BeschluBfassung abweichende Meinung:der in
der Minderheit gebliebenen Mitglieder ist im Sitzungsprotokoll

schriftlich festzuhalten.
Aufgaben der Kommission ?
§ 55. (1) Aufgaben der Kommission sind

1. die Beratung der Behdrde in grundsatzlichen Fragen der
Gentechnik, einschlieflich der Mitwirkung bei der Erlassung von
Verordnungen, die Erstattung von Gutachten sowie die Erstellung
von Richtlinien insbesondere hinsichtlich é

a) der Zuordnung gentechnischer Arbeiten zu den Sicherhéits-
stufen gemdap § 5,

b) der Einstufung von Spender- und Empfé&ngerorganismen fﬁr
gentechnische Arbeiten sowie der Einstufung gentechnisch
verdnderter Organismen gemap § 7,

c) der Kriterien, Mapnahmen und Vektor-Wirt-Systeme fir die
biologische Sicherheit sowie Mapfnahmen zur Verhlnderpng der
Ausbreltung von GVO gemapB § 8 Abs. 3, y

d) der Labor- und Produktionssicherheit, der Abfall- un@ Ab-
wasserbehandlung sowie der sicherheitstechnischen Scbulung
gemdp § 9 Abs. 8,

e) der Anforderungeh an gentechnische Anlagen zur Vermegdung,
Begrenzung und Beseitigung der Auswirkungen von Unfé&llen
gemaf § 13 Abs. 5, ' L

f) des Inhaltes und der formalen Gestaltung der Formblatter
gemap § 22 Abs. 7 und § 30 Abs. 7,

g) der Kriterien filir die Beurteilung der leichten
Rickholbarkeit von GVO sowie Bedingungen fiir ein

vereinfachtes Verfahren bei Vorliegen von geniigend
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Erfahrungen bei der Freisetzung bestimmter GVO gem&p § 27,

h) der Vermeidung, Begrenzung und Auswirkungen von Unf&llen im
Zuge von Freisetzungen gem&pB § 29 Abs. 6,

i) der guten humangenetischen Beratungspraxis gemdp § 41
Abs. 3,

j) der guten medizinischen Praxis bei der somatischen Gen-
therapie gemdpB § 44 Abs. 5,

k) der Beurteilung der Zuverladssigkeit der bei forensischen
Verfahren verwendeten Methoden zur Genanalyse gem&p § 45
Abs. 3,

1) der Herstellung von gentechnisch erzeugten transgenen Tie-
ren gemdaB § 46 Abs. 2,

m) die Erstellung von Formularen fir Anmeldungen und Mittei-
lungen nach diesem Bundesgesetz und deren laufende Anpas-

sung nach dem Stand von Wissenschaft und Technik,
2. die Bestellung der wissenschaftlichen Ausschiisse gemdp § 56,

3. die Erstellung von Dokumentationen ilber die Entwicklung der

Gentechnik in Osterreich gem&p § 62.

(2) Der Bundesminister fir Gesundheit, Sport und Konsumenten-
schutz hat, wenn dies zum Schutz der menschlichen Gesundheit und
der Umwelt unter Bedachtnahme auf die Grundsdtze des § 3 nach dem
Stand von Wissenschaft und Technik und fir die ordnungsgemé&pe
Vollziehung dieses Bundesgesetzes erforderlich ist, Richtlinien
der Gentechnikkommission oder Teile derselben durch Verordnung fir

verbindlich zu erklé&ren.
Stdndige wissenschaftliche Ausschiisse

§ 56. Die Kommission hat als stdndige wissenschaftliche Ausschiisse

a) einen wissenschaftlichen Ausschuf zur Behandlung von gentechni-

schen Arbeiten in geschlossenen Systemen und
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b) einen wissenschaftlichen Ausschup zur Behandlung von Freisét—
zungen von GVO und zum Inverkehrbringen von gentechnischen

Erzeugnissen (§ 31 Abs. 1)

zu bestellen, die als Sachversténdigengremien Gutachten zu Anmel-
dungen und Antrdgen zu erstellen und die Gentechnikkommission und
die Behdrde zu beraten haben. Deren Funktionsperiode endet mﬂt

jener der Gentechnikkommission.

Zusammensetzung der stdndigen wissenschaftlichen Ausschiisse

(1) Dem wissenschaftlichen AusschupB zur Behandlung von Anmeldlungen
zu gentechnischen Arbeiten in geschlossenen Systemen haben jé ein
Vertreter des Bundesministeriums filir Gesundheit, Sport und Kénsu-
mentenschutz, des Bundesministeriums fiir Wissenschaft und For-
schung und sechs weitere Mitglieder aus den Fachgebieten derEMi-
krobiologie, der Molekularbiologie und der Biotechnologie sobie
die entsprechenden Ersatzmitglieder anzugehdren. Mindestens pin
Mitglied dieses Ausschusses muf auch iUber fundierte Kenntnisse auf
dem Gebiet des Umweltschutzes verfiligen. Bei Anmeldungen zur ﬁer-
stellung von transgenen Tieren ist ein Ethiker beizuziehen.\@er
Vorsitzende ist der Vertreter des Bundesministeriums fir Gesund-
heit, Sport und Konsumentenschutz, der stellvertretende Vorgitzen-
de ist der Vertreter des Bundesministeriums fir Wissenschaf{ und
Forschung. il

(2) Dem wissenschaftlichen Ausschuf zur Behandlung von Anme}dungen
zu Freisetzungen und Anmeldungen zum Inverkehrbringen von Efzeug-
nissen gemdB § 31 Abs. 1 haben je ein Vertreter des Bundesmini-
steriums fir Gesundheit, Sport und Konsumentenschutz, des Bun-
desministeriums fiir Wissenschaft und Forschung, des Bundesmﬁniste—
riums fir Umwelt, Jugend und Familie und des Bundesministerjiums
fiir Land- und Forstwirtschaft sowie finf weitere Mitglieder aus
den Gebieten der Molekularbiologie, Mikrobiologie und Gkologie
sowie die entsprechenden Ersatzmitglieder anzugehdren. Bei Anmel—

dungen zum Inverkehrbringen von Erzeugnissen gemdp § 31 Abs. 1
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sind je ein Soziologe und ein Ethiker beizuziehen. Der Vorsitzende
ist der Vertreter des Bundesministeriums filr Gesundheit, Sport und
Konsumentenschutz, der stellvertretende Vorsitzende ist der

Vertreter des Bundesministeriums fir Wissenschaft und Forschung.

(3) Die Bestimmungen des § 52 Abs. 2, 3, 5 und 6 sind sinngem&p

anzuwenden.

Aufgabenverteilung und BeschluBfassung in den stdndigen

wissenschaftlichen Ausschiissen

(1) Anmeldungen zu gentechnischen Arbeiten in geschlossenen
Systemen sowie zu Freisetzungen und zum Inverkehrbringen werden
allen Mitgliedern des zusté@ndigen wissenschaftlichen Ausschus--
ses zugesandt. Widerspricht mehr als ein Mitglied des wissen-
schaftlichen Ausschusses den in der Anmeldung vorgeschlagenen
Bewertungen oder MapBnahmen, so haben zwei nach den Bestimmungen
der Geschidftsordnung ausgewdhlte Mitglieder (Berichterstatter)
dieses Ausschusses binnen zwei Wochen eine Stellungnahme zu
erarbeiten, die eine Kurzfassung der Anmeldung unter Berick-
sichtigung der Betriebs- und Geschadftsgeheimnisse sowie eine
fachliche Stellungnahme hierzu zu enthalten hat. Diese Stel-
lungnahme wird allen Mitgliedern des zust&ndigen wissenschaft-
lichen Ausschusses libersandt. Erfolgt binnen einer Frist von
zehn Tagen kein Einspruch der weiteren. Ausschufmitglieder, so
gilt diese Stellungnahme als Stellungnahme des wissenschaftli-
chen Ausschusses und wird unverziglich der Behtrde ilbermittelt.
Erfolgt ein Einspruch, so hat der Ausschuf eine Stellungnahme
Uiber die Anmeldung und den Einspruch abzugeben, die mit zwei

Drittel der abgegebenen Stimmen zu beschliefen ist.

(2) Alle Stellungnahmen der wissenschaftlichen Ausschiisse sowie
die von den Ausschiissen erstellten Zusammenfassungen der Anmel-
deunterlagen fiir Arbeiten der Sicherheitsstufen 3 und 4 oder
fir Freisetzungen oder das Inverkehrbringen werden s&mtlichen
Mitgliedern der Gentechnikkommission ubermittelt. Die

Gentechnikkommission kann innerhalb von zehn Tagen eine
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Stellungnahme zur Sicherheitseinstufung und den bendtigten

SicherheitsmaBnahmen einer Anmeldung abgeben.

Externe Sachverstdndige

Die Kommission und ihre stdndigen wissenschaftlichen Ausschilsse
kébnnen zur Bearbeitung einzelner Sachgebiete, insbesondere duch
fir die nach diesem Gesetz zu erstellenden Richtlinien, sachkundi-
ge Personen beiziehen. Die Kommission kann weitere Ausschﬁsée
einsetzen, deren Zusammensetzung sich nach dem zu behandelnden
Sachgebiet zu richten hat. ’ ‘

Sitzungen der Gentechnikkommission

(1) Die Sitzungen der Gentechnikkommission und der wissensc@aftli-
chen Ausschiisse miissen in regelmdpfigen Absté&nden so stattfi@den,
dap die Behérden Anmeldungen und Antrége innerhalb der gesetzli-

chen Fristen erledigen k&énnen. Sie sind nicht 6ffentlich.

(2) Die Ergebnisse der Beratungen sind schriftlich festzuhalten.

Verschwiegenheitspflicht

Die Mitglieder der Kommission und ihrer Ausschiisse sowie dié gem&p
§ 59 hinzugezogenen sachkundigen Personen sind lber Informationen
und Wahrnehmungen, die sie in dieser Eigenschaft gewonnen haben,
soweit sie nicht von der Vertraulichkeit gemd@p § 69 Abs. 2 ausge-
nommen sind, wdhrend der Dauer ihrer Bestellung und auch nath

deren Erldschen zur Verschwiegenheit verpflichtet.
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Dokumentation iliber die Entwicklung der Gentechnik

in Osterreich

§ 62. Die Gentechnikkommission hat in héchstens zweijdhrigen Abst&nden
eine zusammenfassende schriftliche Darstellung iiber die in Oster-

reich durchgefiihrten

1. gentechnischen Arbeiten,

2. Freisetzungen und in Verkehr gebrachten gentechnischen
Erzeugnisse (§ 31 Abs. 1) und

3. genanalytischen und gentherapeutischen Anwendungen

zu erstellen. Die Gentedhnikkommission hat die dabei beobachteten
Entwicklungen unter Berilcksichtigung verschiedener Szenarien im
Hinblick auf den Schutz der menschlichen Gesundheit, die Umwelt-
und Sozialvertrédglichkeit und die Menschenwiirde zu bewerten. Der
Bundesminister filir Gesundheit, Sport und Konsumentenschutz hat

diese Dokumentarberichte zu vertffentlichen.

Geschdftsordnung

§ 63. Die Beratungen und BeschluBfassungen der Kommission und ihrer
wissenschaftlichen Ausschiisse einschlieflich der Auswahl der Be-
richterstatter sind nach einer vom Bundesminister fiir Gesundheit,
Sport und Konsumentenschutz zu erlassenden Geschédftsordnung vorzu-

nehmen.
Geschdftsstelle
§ 64. Fur die laufenden Geschdfte der Gentechnikkommission und ihrer
Ausschiisse ist beim Bundesministerium fir Gesundheit, Sport und

Konsumentenschutz eine Geschdaftsstelle einzurichten. Diese ist von

einem rechtskundigen Beamten zu leiten.
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VIII. ABSCHNITT

Behdérdenzustdndigkeit, Kontrollen

Behordenzustdndigkeit

(1) Behorde im Sinne dieses Gesetzes ist

1.

hinsichtlich der wissenschaftlichen Hochschulen, der Fot—
schungsinstitute der Osterreichischen Akademie der Wissen-
schaften und gleichwertiger wissenschaftlicher Anstalten in
seinem Ressortbereich der Bundesminister fur Wissenschéft
und Forschung, :
|
im lUbrigen der Bundesminister fir Gesundheit, Sport und;

Konsumentenschutz.

(2) Mit der Kontrolle der Einhaltung der Bestimmungen diesés

Gesetzes sind betraut

1.

in Angelegenheiten des Arbeitnehmerschutzes die Organe der

Arbeitsinspektion,

hinsichtlich der wissenschaftlichen Hochschulen, der Forx-
schungsinstitute der Osterreichischen Akademie der Wissgn-
schaften und gleichwertiger wissenschaftlicher Anstalteb in
seinem Ressortbereich der Bundesminister fiir Wissenschaft
und Forschung,

im Ubrigen der Bundesminister fir Gesundheit, Sport und%

Konsumentenschutz. !

}
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Kontrollen und Monitoring

(1) Die Organe der zur Kontrolle berufenen Behtrden sowie die
von diesen herangezogenen Sachverstdndigen sind befugt, uber-
all,

1. wo gentechnisch verd@nderte Organismen hergestellt, gela-
gert, freigesetzt, in Verkehr gebracht, verwendet oder

beseitigt werden,

2. wo Grund zur Annahme besteht, dap sich gentechnisch ver&n-
derte Organismen oder zur Weitergabe von genetischer Infor-
mation fdhige Teile von gentechnisch verdnderten Organismen
oder deren gesundheits- oder umweltschadliche Produkte be-

finden,

3. wo Grund zur Annahme besteht, daB sich dort Kontaminationen
mit der unter 1lit. a) genannten Sachen befinden,

Nachschau zu halten. Die Nachschau ist, aufer bei Gefahr im

Verzug, wahrend der liblichen Arbeitsstunden vorzunehmen.

(2) Die Organe der zur Kontrolle berufenen Behdrden sowie die
von diesen herangezogenen Sachverstdndigen sind berechtigt,
gentechnische Anlagen sowie das dazugehdérige Betriebsgel&nde
und alle Gebiete, wo Freisetzungen stattfinden oder stattge-
funden haben, zu uberprifen sowie Proben im erforderlichen

Ausmaf zu entnehmen.

(3) Zur Durchfiihrung von Kontrollen und Monitoring hat die
Behtrde geeignete Sachverstdndige, insbesondere aus dem

Bereich der Sicherheitsforschung, zu beauftragen.

(4) Der Betreiber sowie jedermann, der GVO in Verkehr bringt
(§ 32 Abs. 1) oder transportiert (§§ 35, 36) hat die Kontrol-
len und Probenziehungen gem&f Abs. 3 und 4 zu dulden, die er-
forderliche Unterstiitzung zu leisten, alle zur Kontrolle und

Probenziehung erforderlichen Auskiinfte zu erteilen und alle
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fir die Untersuchungs- und {iberwachungsmapnahmen notwendigen:

Hilfsmittel, Einrichtungen und Informationen, wie insbesondere

Sonden, Marker, Sequenzangaben und dergleichen zur Verfigung

zu stellen.

(5) Im Falle einer Probenziehung ist der Partei nach Mdglich-
keit eine Gegenprobe auszufolgen. Hierfir und fir die entnom-

mene Probe gebiihrt keine Entsch&digung.

(6) Die Befugnisse der Arbeitsinspektion gem&p Arbeitsinspek-

tionsgesetz 1974 BGBl.NT. 143 bleiben unberihrt.
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IX. Abschnitt
Sicherheitsforschung

(1) Der Bundesminister fir Wissenschaft und Forschung hat fir
eine dem guten internationalem Standard entsprechende deutliche
Erh6hung der Forschungstédtigkeit auf dem Gebiet der
grundlagenorientierten Risiko- und Sicherheitsforschung in bezug
auf gentechnische Arbeiten und Anwendungen zu sorgen und diese
unter Bericksichtigung ihres notwendigen interdisziplin&ren
Einsatzes zu organisieren. Damit soll auch die Bereitstellung
moderner Methoden zum Monitoring gentechnischer Arbeiten

sichergestellt werden.

(2) Der Bundesminister fiur Wissenschaft und Forschung hat weiters
die Wissensvermittlung zwischen naturwissenschaftlich-ange-
wandten- und 6kologischen Disziplinen zu f6rdern und fir die
Vermittlung sicherheitstechnischer Anforderungen in den ent-

sprechenden Studienrichtungen zu sorgen.
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X. Abschnitt
Vorladufige Zwangs- und Sicherheitsmapnahmen

(1) Hat die Behtérde Grund zur Annahme, daf zur Abwehr wvon
unmittelbar drohenden Gefahren fiir die menschliche Gesundheit
oder die Umwelt Sofortmapfnahmen an Ort und Stelle erforderl#ch
sind, so darf sie entsprechend dem AusmaB der Gef&hrdung so}che
Mapnahmen einschlieflich der génzlichen oder teilweisen f
SchliepBung von Labors, der Stillegung von gentechnischen Aniagen
oder sonstigen die gentechnische Anlage oder den damit
verbundenen Betrieb betreffende Einrichtungen auch ohne vor+
ausgegangenes Verfahren und vor Erlassung eines Bescheides an Ort
und Stelle treffen; hieriber ist jedoch binnen zwei Wochen ein
schriftlicher Bescheid zu erlassen, widrigenfalls die getrokfene
MaBnahme als aufgehoben gilt. Der Bescheid ist sofort L
vollstreckbar. Der Bescheid gilt auch dann als erlassen, wenn er
gemdp § 19 des Zustellgesetzes wegen Unzustellbarkeit an die

Behtrde zurilickgestellt worden ist.

(2) Wenn die Voraussetzungen filir die Erlassung eines Beschaides
gemdB Abs. 1 nicht mehr vorliegen und zu erwarten ist, daB.der
vom Bescheid Betroffene in Hinkunft die Vorschriften dieses
Gesetzes und darauf beruhender Verwaltungsakte einhalten wird, so
hat die Behtrde auf dessen Antrag die mit dem Bescheid

getroffenen Mapnahmen zu widerrufen.
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XI. ABSCHNITT

Datenschutz, internationaler Informationsaustausch und

Gentechnikregister

Vertraulichkeit von Daten

(1) Der Betreiber kann die Informationen in den von ihm einge-
reichten Anmeldungen angeben, deren Bekanntwerden seiner Wett-
bewerbsstellung schaden kénnte und die somit vertraulich be-
handelt werden sollten. In solchen Fillen ist eine nachprifbare
Begrindung zu geben. Die zustdndige Behdrde entscheidet nach
Anh6érung des Anmelders dariuber, welche Informationen vertraulich
zu behandeln sind. Informationen, die von der Behdrde als
vertraulich anerkannt werden, sind auch im Auflegungsverfahren

nicht der Offentlichkeit zug&nglich zu machen.

(2) Auf keinen Fall koénnen folgende Informationen vertraulich
behandelt werden:

1. Beschreibung der gentechnisch ver&dnderten Organismen, Name
und Anschrift des Anmelders, Zweck der Anmeldung in ge-

schlossenen Systemen und Ort der Anwendung;

2. Methoden und Pl&ane zur Uberwachung der gentechnisch ver&n-
derten Organismen und fir Notfallmafnahmen bei der Anmel-

dung gentechnischer Arbeiten in geschlossenen Systemen;

3. Beschreibung der GVO, Name und Anschrift des Anmelders,

Zweck der Freisetzung und Ort der Freisetzung;

4. Methoden und Plédne zur Uberwachung der GVO und fir Notfall-

mapnahmen;
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[

ﬁ
Beschreibung der GVO, Name und Anschrift des Anmelders, ¢rt
des Inverkehrbringens bei Anmeldungen zum Inverkehrbringén
von Erzeugnissen, die aus GVO oder deren Teilen bestehen:

oder GVO oder deren Teile enthalten;

Beurteilung der vorhersehbaren Wirkungen, insbesondere pé—

thogene und 6kologisch stérende Wirkungen.

Internationaler Informationsaustausch
Gentechnik-Register

!
I

i
3

§ 70. (1) Der Bund fordert den internationalen Erfahrungsaustausch
und die internationale Zusammenarbeit auf dem Gebiet der Gen-

technik.

(2) Die nach diesem Bundesgesetz gewonnenen Informationen Sind
an den Bundesminister fir Gesundheit, Sport und Konsumented—
schutz zur automationsgestiitzten Verarbeitung (Gentechnik—§
-Register) weiterzuleiten. Personenbezogene Daten diirfen nyr

ubermittelt werden an

1.

die Dienststellen des Bundes und der Ladnder, soweit die;
Daten fir den Empfédnger zur Vollziehung gesetzlicher Vor-
schriften zum Schutz des Lebens oder der Gesundheit von:
Menschen oder der Umwelt eine wesentliche Voraussetzungg
bilden, L
die Gentechnikkommission, |
Arzte, soweit sie diese Daten in Ausiibung der Heilkunde!
benétigen, ;
die zustédndigen Stellen ausldndischer Staaten und interba-
tionaler Organisationen, soweit ein gegenseitiger Daten?us—
tausch zum Schutz des Lebens oder der Gesundheit von Men-

schen oder der Umweltyvereinbart ist.

(3) Der Bundesminister fiir Gesundheit, Sport und Konsumentpn-

schutz hat nach Anhtrung der Gentechnikkommission durch Ver-

ordnung ndhere Bestimmungen iliber Art und Umfang der Nutzung
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des Registers zu erlassen.

Verordnungsermichtigung

(1) Die nach diesem Bundesgesetz filiir die Entscheidung ulber
Anmeldungen und Antrdge zustdndigen Behdérden haben, soweit
dies in internationalen Vertragen vorgesehen ist, die zustéan-
digen Behtrden des Auslandes oder internationaler Staatenge-
meinschaften lUber eingebrachte Anmeldungen und Antrédge zu
unterrichten und deren Stellungnahmen hiezu zu bericksichti-

gen.

(2) Der Bundesminister fiur Gesundheit, Sport und Konsumenten-
schutz kann durch Verordnung ndhere Regelungen dariber tref-
fen, welche zusé&tzlichen Unterlagen im Hinblick auf die Befas-
sung dieser Behdrden vom Anmelder vorzulegen sind.
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XII. ABSCHNITT
Sonder-, Ubergangs-, Straf- und SchluBbestimmungen
Ermessen im Einzelfall

Soweit dies mit den Grundsétzen des § 3 Abs. 1, 2, 3 und 5
vereinbar ist, kann von den Bestimmungen der nach §§ 6 Abs. i,
7 Abs. 2, 8 Abs. 2 und 9 Abs. 4 erlassenen Verordnungen mit;
Zustimmung der Behérde iliber Empfehlung der Gentechnikkommission
im Einzelfall abgewichen werden, wenn hierdurch nach dem Stand
von Wissenschaft und Technik den Zielen des Schutzes des :
Menschen einschlieflich seiner Nachkommenschaft gegen
gesundheitliche Sché@den und dem Schutz der Umwelt in zumindést

t

gleicher Weise entsprochen wird.

Ubergangsbestimmungen
(1) Zum Zeitpunkt des Inkrafttretens bereits erfolgende gen-
technische Arbeiten in geschlossenen Systemen sind vorbehalt-
lich einer spateren Entscheidung der Behtrde weiterhin zulasg-
sig. Die Betreiber haben binnen achtzehn Monaten ab Inkraftfre-
ten dieses Bundesgesetzes der Behdrde eine Anmeldung gemap @en

§§ 14 bis 18 vorzulegen.

(2) Zum Zeitpunkt des Inkrafttretens bereits erfolgende Fref-
setzungen von GVO sind vorbehaltlich einer sp&dteren Entschei
dung der Behorde weiterhin zuldssig. Wer diese Freisetzung

durchfihrt, hat binnen einem Jahr der Behtrde eine Anmeldung

gemdB § 25 vorzulegen.

(3) Wer zum Zeitpunkt des Inkrafttretens dieses Bundesgesetzes

Erzeugnisse, die GVO oder Teile von GVO enthalten oder aus GVO
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oder deren Teilen bestehen, in Verkehr bringt, ist vorbehalt-
lich einer spédteren Entscheidung der Beh&rde dazu auch weiter-
hin berechtigt. Er hat der Behdérde binnen acht Monaten nach
Inkrafttreten dieses Bundesgesetzes eine Anmeldung gemaf § 32
vorzulegen und um Zustimmung zum weiteren Inverkehrbringen

gemdB § 32 Abs. 4 anzusuchen.

(4) Werden die Anmeldungen gemdf Abs. 1 bis 3 und das Ansuchen
gemdf Abs. 3 nicht oder nicht fristgerecht eingebracht, so
erldschen die Berechtigungen nach Ablauf der jeweils genannten

Frist.

Strafbestimmungen

(1) Wer entgegen den Verboten des § 38 Eingriffe in die mensch-
liche Keimbahn durchfiihrt, ist von den Gerichten mit Freiheits-
strafe von finf bis filiinfzehn Jahren zu bestrafen. Der Versuch

ist strafbar.

(2) Sofern die Tat nicht den Tatbestand einer in die Zustandig-
keit der Gerichte fallenden strafbaren Handlung bildet oder nach
anderen Verwaltungsstrafbestimmungen mit strengerer Strafe be-
droht ist, begeht eine Verwaltungsibertretung und ist mit Geld-
strafe bis zu 500.000 Schilling, bei Uneinbringlichkeit mit

Ersatzfreiheitsstrafe bis zu sechs Wochen, zu bestrafen, wer

1. entgegen den Verboten des § 38 Abs. 1 2. Halbsatz oder
Abs. 2 gentechnische Arbeiten mit dem Ziel, Eingriffe in die
menschliche Keimbahn durchfihrt, oder bei der Durchfiihrung
einer somatischen Gentherapie Methoden wahlt, bei denen nach
dem Stand von Wissenschaft und Technik nicht ausgeschlossen
werden kann, dap rekombinante oder anderweitige ver&nderte
DNS in die Zellen der Keimbahn eingeschleust wird oder dies

deren genetische Information &ndert,

2. entgegen den Vorschriften des § 39 Abs. 1 Genanalysen durch-

fihrt oder diese oder die Vorlage der Ergebnisse einer Gena-
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nalyse verlangt. B

Der Versuch ist strafbar.

(3) Sofern die Tat nicht den Tatbestand einer in die Zust&andig-

keit der Gerichte fallenden strafbaren Handlung bildet oder, nach

anderen Verwaltungsstrafbestimmungen mit strengerer Strafe be-

droht ist, begeht eine VerwaltungSﬁbertretung und ist mit Geld-

strafe bis zu 300.000 Schilling, bei Uneinbringlichkeit mit

Ersatzfreiheitsstrafe bis zu sechs Wochen, zu bestrafen, wer

a) 1.

10.

11.

entgegen den Bestimmungen des § 6 es unterlapt, Auf-
zeichnungen der Vorabbewertung aufzubewahren, L

als Betreiber den Bestimmungen des § 9 zuwiderhande}t,
entgegen § 10 Abs. 4 einen Wechsel in der Person deé
Beauftragten fir die biologische Sichérheit oder degsen
Stellvertreter nicht bekannt gibt, ‘
entgegen § 11 Abs. 4 einen Wechsel in der Person deb
verantwortlichen Projektleiters nicht schriftlich bgr
kannt gibt, r
entgegen § 12 Abs. 5 den Wechsel eines Mitgliedes des
Komitees fir die biologische Sicherheit oder dessen31
Stellvertreters nicht bekannt gibt, {

den Bestimmungen des § 13 iUber Unfallmapnahmen und &ot-
fallplane zuwiderhandelt,

entgegen den Bestimmungen der §§ 14 Abs. 1 und 2, 16
Abs. 2 und 3 oder 17 Abs. 1 gentechnische Arbeiten tVor
ihrer Anmeldung bei der Behtrde aufnimmt,

entgegen den Bestimmungen der §§ 14 Abs. 3, 15 Abs.‘i, 2
und 3 oder 17 Abs. 2 und 3 gentechnische Arbeiten voOr
Zustimmung der Behdrde aufnimmt,

bei weiteren gentechnischen Arbeiten (§ 16 Abs. 1) den
Beginn der Arbeiten nicht mitteilt oder fehlerhafte oder
unvollstédndige Angaben mitteilt oder anmeldepflichtige
gentechische Arbeiten lediglich mitteilt, ‘
entgegen § 18 Abs. 1 gentechnische Arbeiten zur Hergtel-
lung transgener Tiere nicht meldet, i
entgegen § 19 Abs. 2 die Anwendung in geschlossenen;
Systemen uUber den zugestandenen Zeitraum hinaus fort-
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fihrt oder erteilte Auflagen nicht einhé&lt,

entgegen § 19 Abs. 9 als Rechtsnachfolger den Wechsel
des Betreibers nicht oder nicht rechtzeitig bekanntgibt,
die Sorgfalts-, Informations- und Mitteilungspflichten
des § 21 nicht einhé&lt,

entgegen den Bestimmungen des § 22 es unterlapBt, Auf-
zeichnungen anzufertigen oder aufzubewahren oder der
Behtrde vorzulegen, oder entgegen § 22 Abs. 5 unzulédssi-
ge Verdnderungen an den Aufzeichnungen durchfihrt,
entgegen den Vorschriften des § 25 Abs. 2 eine Freiset-
zung ohne beh&érdliche Zustimmung durchfiihrt,

es entgegen den Vorschriften des § 26 Abs. 5 unterléapt,
eine neue Anmeldung einzureichen,

es entgegen den Vorschriften des § 26 Abs. 10 unterlapt,
die in der Anmeldung angefiihrten Mafnahmen zu uberprifen
oder die Behtrde zu verstandigen oder die erforderlichen
SchutzmaBnahmen zu ergreifen,

den Mitteilungspflichten gemdp § 29 Abs. 1 oder 3 nicht
nachkommt, '

entgegen der Bestimmung des § 26 Abs. 11 von der Behdrde
zusdtzlich erteilte Auflagen nicht einh&lt, die Freiset-
zung entgegen behérdlicher Anordnung nicht beschrénkt
oder einstellt, oder die schadlose Beseitigung der frei-
gesetzten GVO oder der mit diesen oder deren Folgepro-
dukten verunreinigten Sachen nicht durchfihrt,

den Sorgsfaltspflichten gem&B § 29 Abs. 2 nicht nach-
kommt,

die Sorgfalts-, Informations-, Aufzeichnungs- und Mit-
teilungspflichten des § 30 nicht einh&dlt oder entgegen
§ 30 Abs. 5 unzuldssige Verdnderungen an den Aufzeich-
nungen durchfihrt,

den gemdB § 31 Abs. 2 erlassenen Produktvorschriften
zuwiderhandelt,

es entgegen den Vorschriften des § 32 Abs. 6 unterlé&pt,
eine neue Anmeldung vorzunehmen,

entgegen den Vorschriften des § 33 Abs. 1 Erzeugnisse,
die GVO oder deren Teile enthalten oder aus GVO oder

deren Teilen bestehen, ohne Zustimmung der Behtrde in
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Verkehr bringt oder dabei erteilten Auflagen zuwiderh#n-
delt, ‘
den Vorschriften des § 34 iiber Verpackung und Kennzeich-
nung zuwiderhandelt,

die Informations-, Sorgfalts-, Kennzeichnungs- und A@f-
zeichnungspflichten des § 35 nicht einhilt,

entgegen dem § 36 Abs. 1 den Transport von GVO der
Sicherheitsstufen 3 und 4 oder grofer Mengen von GVO ‘der
Sicherheitsstufe 2 nicht oder nicht rechtzeitig der
Behoérde meldet,

entgegen behtrdlicher Untersagung bemaB § 36 Abs. 3
einen Transport von GVO durchfihrt,

entgegen den Vorschriften des § 39 Abs. 2 Genanalyseé
nicht fir wissenschaftliche Zwecke oder nicht von anf
onymen Proben oder ohne ausdriickliche Zustimmung des.
Spenders durchfiihrt,

entgegen den Vorschriften des § 39 Abs. 2 Genanalysen
fir andere als humangenetische Vorsorgemafnahmen dur h-
fihrt oder die Bedingungen des § 39 Abs. 3 nicht beath-
tet, ‘
entgegen der Vorschrift des § 40 Abs. 1 Genanalysen bn
einer nicht zugelassenen Einrichtung durchfihrt,
entgegen den Bestimmungen des § 41 Abs. 1, ohne Arzﬁ zZu
sein, eine humangenetische Beratung durchfiihrt oder im
Rahmen einer humangenetischen Beratung nicht fiir die
Moglichkeit der ausreichenden Beratung durch einen Psy-
chologen oder Psychotherapeuten und einen Sozialarbéiter
sorgt, fl
den Vorschriften der §§ 41 Abs. 2 oder 42 iber den ﬂa-
tenschutz zuwiderhandelt, W
entgegen den Bestimmungen der §§ 43 oder 45 Abs. 2 ¢s
unterldft, Aufzeichnungen anzufertigen oder der Beh&rde
vorzulegen,

entgegen den Vorschriften des § 44 Abs. 1, ohne Arzt zu
sein, oder an einer dazu nicht berechtigten Krankenbn—
stalt eine somatische Gentherapie durchfihrt,

entgegen § 45 Abs. 1 Genanalysen im Rahmen von forehsi—
schen Verfahren durch andere Personen oder an anderen
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Einrichtungen als Universitd@tsinstitute fir gerichtliche

i Medizin durchfihrt,

37. entgegen den Bestimmungen des § 46 transgene Tiere
herstellt, '

¥ .38. entgegen den Bestimmungen des § 47 als Betreiber bzw.

E Arbeitgeber nicht fir die Einstellungsuntersuchung Sorge
tradgt oder Personen ohne entsprechendes drztliches Zeug-
nis beschaftigt oder das Beschd@ftigungsverbot verletzt,

39. entgegen den Bestimmungen des § 47 als Mitwirkender an
gentechnischen Arbeiten die Vornahme der Einstellungsun-
tersuchung an sich verweigert oder das T&atigkeitsverbot
Ubertritt,

40. entgegen den Bestimmungen des § 48 Abs. 2 und 3 als
Betreiber oder Arbeitgeber nicht fiir die Durchfihrung
der Kontroll- oder Enduntersuchung Sorge tragt,

41. den Verschwiegenheitspflichten des § 61 zuwiderhandelt,

42. den Organen der zur Kontrolle berufenen Behdrden oder
den von diesen herangezogenen Sachverstdndigen es nicht
ermbglicht, gemdB § 66 Abs. 1 Nachschau zu halten oder
gemdfy § 66 Abs. 2 Anlagen und Arbeitseinrichtungen zu
Uiberprifen oder Proben zu nehmen oder sie dabei behin-
dert oder es entgegen § 66 Abs. 4 unterlapt, die erfor-
derliche Unterstiitzung zu leisten oder erforderliche
Auskinfte zu erteilen,

43. gemdB § 68 Abs. 1 erlassene Zwangs- und Sicherheitsmap-
nahmen nicht durchfihrt;

b) den aufgrund dieses Bundesgesetzes erlassenen Verordnungen
oder den Verfiigungen, die auf Grund dieses Bundesgesetzes
oder der darauf beruhenden Verordnungen erlassen worden
'sind, zuwiderhandelt.

Verhdltnis zu anderen Rechtsvorschriften

§ 75. Andere Rechtsvorschriften, die den Gegenstand dieses Bundesge-

setzes aus anderen Gesichtspunkten regeln, bleiben unberiihrt.
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Vollziehung
§ 76. Mit der Vollziehung dieses Bundesgesetzes sind betraut:

1. hinsichtlich des § 36 Abs. 5 der Bundesminister fiir Gesund-
heit, Sport und Konsumentenschutz im Einvernehmen mit dem
Bundesminister fir 6ffentliche Wirtschaft und Verkehr |

2. hinsichtlich der §§ 47, 48 und 50 Abs. 1

a) soweit es sich um Arbeitnehmer handelt, derA |
Bundesminister flir Arbeit und Soziales,

b) hinsichtlich der wissenschaftlichen Hochschulen, der
Forschungsinstitute der Osterreichischen Akademie der
Wissenschaften und gleichwertiger wissenschaftlicher An-
stalten in seinem Ressortbereich der Bundesminister fgr
Wissenschaft und Forschung,

c) ansonsten der Bundesminister fiur Gesundheit, Sport un@

Konsumentenschutz,

3. hinsichtlich des § 49 der Bundesminister fir Gesundheit, :
Sport und Konsumentenschutz im Einvernehmen mit dem Bundes-
minister fur Arbeit und Soziales und dem Bundesminister €£ir

Wissenschaft und Forschung,

4. hinsichtlich des § 50 Abs. 2 der Bundesminister fur :
Gesundheit, Sport und Konsumentenschutz im Einvernehmen w¢t
den in Z 2 genannten Bundesministern sowie dem

Bundesminister filr Finanzen,

5. hinsichtlich des § 67 der Bundesminister fir Wissenschaft

und Forschung,
6. hinsichtlich § 74 Abs. 1 der Bundesminister fir Justiz,
7. hinsichtlich § 74 Abs. 2 und 3

a) hinsichtlich der wissenschaftlichen Hochschulen, der
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Forschungsinstitute der Osterreichischen Akademie der
Wissenschaften und gleichwertiger wissenschaftlicher
Anstalten in seinem Ressortbereich der Bundesminister fur

Wissenschaft und Forschung,

b) ansonsten der Bundesminister fir Gesundheit, Sport und

Konsumentenschutz.

8. hinsichtlich aller iUbrigen Bestimmungen der Bundesminister

fuir Gesundheit, Sport und Konsumentenschutz.

Inkrafttreten

(1) Dieses Bundesgesetz tritt mit Ausnahme des Abschnittes VII
am 1. Janner 1994 in Kraft.

(2) Verordnungen auf Grund dieses Bundesgesetzes konnen bereits
von dem seiner Kundmachung folgenden Tag an - in den Fdllen der
§§ 2 Abs. 2, 4 Abs. 3, 6 Abs. 1, 7 Abs. 2, 8 Abs. 2, 9 Abs. 4,
26 Abs. 2 und 32 Abs. 2 auch ohne Anhdrung der
Gentechnikkomission - erlassen werden; sie treten frihestens
mit dem in Abs. 1 bezeichneten Zeitpunkt in Kraft.
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ERLAUTERUNGEN ZUM ENTWURF EINER 1. DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG ZUM
GENTECHNIKGESETZ

zu Anhang I:

1.) In vitro Befruchtung:
Dieser Prozep fiihrt zu keiner genetischen Verdnderung sondern
stellt im Prinzip eine Hilfestellung (z.B. bei St&rungen) im
natirlichen Fortpflanzungsprozep dar.

2.) Mutagenese

e Die Verfahren der Mutagenese (z.B. Behandlung von Organismen
oder Zellen mit chemischen Agenzien oder durch Strahlung, Aus-
setzung von Organismen oder Zellen unter spezifische Strepbe-
dingungen wie erhhte Temperatur oder andere extreme Umgebungs-
bedingungen) zielen auf eine Erhthung der Raten von an sich na-
tirlich und spontan erfolgenden genetischen Verdnderungen
(Mutationen) ab. Alle durch Verfahren der Mutagenese erzielten
genetischen Verdnderungen kdnnen somit auch auf natiirliche Wei-
se zustande kommen.

3.) Natiirliche Gentransferprozesse
Hierunter fallen alle bei Mechanismen der sexuellen und para-
i sexuellen Vermehrung stattfindenden Zellfusionsprozesse, bei
H denen genetisches Material der beiden Eltern zusammengefiihrt
wird. Weiters zdhlen dazu jene vor allem bei Mikroorganismen
ausgeprdgten Prozesse, bei denen genetisches Material durch na-
tirliche spezifische zwischenzelluldre Transfersysteme (Konju-
- gation, Mobilisierung), durch natiirliche Aufnahme von freier
DNS in Zellen, oder durch Cotransfer von genetischem Material
durch Infektion von Zellen mit zelluldren oder nicht-zelluldren
Parasiten (z.B. Transduktion durch Viren bzw. Phagen) iibertra-
gen wird.

4.) Polyploidie-Induktion und Elimination von Chromosomen

Kann im Prinzip als Mutagenese-Verfahren betrachtet werden, mit
dem Ergebnis, dap die genetische Verdnderung eine Amplifikation
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oder Reduktion des genetischen Materials darstellt.
Fusion von Zellen und Protoplasten g
Hierbei wird mit Hilfe von fusogenen Agenzien (zum Teil nich
Entfernung der Zellwdnde) eine kiinstliche Verschmelzung vén
Zellen herbeigefiihrt. Auf diese Art kann zwar genetisches.Mate-
rial von zwei v8llig verschiedenen Organismen in einer Zeile
vereinigt werden. Die Etablierung von stabilen Organismen; oder
Zellén mit neuen genetischen Konstitutionen kann jedoch nLr
durch natiirlich ablaufende interchromosomale und intrachrémoso—
male Rekombinationsvorgidnge erfolgen. Fusogene Agenzien wie
z.B. Sendai Virus oder zellwandlytische Enzyme (Zellulaseh,
Chitinasen und andere Glukanasen) sind auch natiirlich vorhan-
den. Es wird bei diesen Prozessen durch die Behandlung vo% Zel-
len mit fusogenen Agenzien die Chance der M&églichkeit einﬁr Fu-
sion erhSht, stabile neue genetische Kombinationen k&nnen aber
nur durch natiirlich ablaufende Prozesse erhalten werden, 'somit
kommt es zu keinen stabilen Organismen oder Zellen mit natiirli-
cherweise nicht erzielbaren genetischen Konstellationen.ﬁsdlche
Organismen oder Zellen stellen somit im Sinne dieses Gesqtzes
keine GVO dar. Es gelingt zwar, wie dies z.B. bei Hybriddmazel-
len der Fall ist, eher unnatiirliche Kombinationen unter ?pezi-
fischen Laborbedingungen l&ngere Zeit aufrechtterhaltenf sol-
che Fusionsprodukte kénnen aber weder zu intakten Organi?men
regenerieren, noch ohne spezifische Mapnahmen erhalten wé¢rden.

Selbst-Klonierung

Auch bei Selbstklonierungen wird in der Praxis der Weg g&gan-
gen, daB DNS vom Spenderorganismus zuerst in Escherichia coli
als Zwischenwirt zwecks Charakterisierung und Vermehrung mit
Hilfe von E.coli Vektoren kloniert wird. Bei der Ubertragung
der DNS auf den Empfdngerorganismus (in diesem Fall ident mit
Spenderorganismus) ist es vielfach technisch einfacher, den An-
teil des E.coli Vektors oder Teile davon zu belassen. Fikr den
Fall, dap diese Vektoranteile so gestaltet sind, dap sie be-
stens charakterisiert sind und im Empfé&ngerorganismus keine
spezifischen neuen Eigenschaften verursachen, kénnen solche Ex-

perimente der Kategorie der Selbstklonierung zugeordnet werden.
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Um Interpretationsschwierigkeiten zu vermeiden, sollen nur
solche Vektoren, bzw. Teile davon eingesetzt werden diirfen, die
von der Gentechnikkommission als dafir geeignet anerkannt sind
und in entsprechend verdffentlichten Listen aufscheinen.

zu Anhang II:

Kriterien fiir die Einstufung von GVO in die Risikogruppe 1:

Es ist bekannt, dap einzelne Stdmme durch den Verlust von Eigen-
schaften, die die Einstufung in htheren Risikdgruppen bestimmt ha-
ben, kein Risiko mehr darstellen. Wenn durch langj&hrige Erfahrung
oder durch fundierte Experimente erwiesen ist, dap diese Stdmme
solche Eigenschaften nicht mehr spontan zuriickerhalten k&nnen, ist
eine Einstufung in Risikogruppe 1 gerechtfertigt. Als typisches
Beispiel kann der Stamm Escherichia coli K12 gesehen werden, der
durch jahrelange Ziich-ung im Labor (auBerhalb seines natiirlichen
Habitats) unter anderem die F&higkeiten zur Besiedelung seines
eigentlich natiirlichen Habitats, des Darmtrakts, verloren hat.

Eigenschaften der eingefiihrten fremden DNS-Abschnitte:

Der Grad an Charakterisierung mup sicherstellen, dap keine bekann-
ten schiddlichen Sequenzen bzw. keine Sequenzen, die fir Eigenschaf-
ten kodieren, aufgrund derer der Organismus in die hodhere
Risikostufe eingeordnet wurde, enthalten sind. Eine solche
Charakterisierung kann beispielsweise durch teilweise Sequenzierung
oder auch durch Analyse der codierten Genprodukte erfolgen.

Zur weiteren Interpretation sollen fir die Einstufung in
Risikogruppe 1 folgende Leitlinien herangezogen werden:
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A. Merkmale von Empfdnger- oder Ausgangsorganismen

1. Nicht pathogen

Empfdnger- oder Ausgangsorganismen kénnen als nicht pathogen
eingestuft werden, wenn sie die Voraussetzungen eines der
folgenden Absdtze erfiillen:

i) Der Empfd&nger- oder Ausgangsstamm mup einen anerkannten
Sicherheitsnachweis im Laboratorium und/oder in der
Industrie erbracht haben ohne Beeintrdchtigung der
Gesundheit des Menschen und der Umwelt.

ii) Der Empfdnger- oder Ausgangsstamm erfiillt nicht die
Voraussetzungen von- Ziffer i), gehdért aber zu einer Art,
fiir die es einen langfristigen Nachweis iliber biologische
Arbeit einschlieplich der Sicherheit im Laboratorium
und/oder in der Industrie gibt, der keine
Beeintrdchtigungen der Gesundheit des Menschen und dér
Umwelt erkennen l&pt. i

iii) Ist der Empfdnger- oder Ausgangsorganismus ein Stamm} der
die Voraussetzungen von Ziffer i) nicht erfiillt, und gehért
er zu einer Art, fir die es keinen Nachweis einer
biologischen Arbeit einschlieBlich der sicheren Anwebdung
im Laboratorium und/oder der Industrie gibt, so mup pine
geeignete Untersuchung (falls erforderlich auch an Tﬁéren)

vorgenommen werden, damit die Nichtpathogenitit undi

Sicherheit in der Umwelt efreicht werden kann.

iv) Wird ein nichtvirulenter Stamm einer anerkannt pathogenen
Art verwendet, so muB der Stamm méglichst wenig genekisches
Material enthalten, das die Virulenz determiniert, damit
ein Rickfall zur Pathogenitdt ausgeschlossen werden kann.
Bei Bakterien mup Virulenzdeterminanten, die aus Plasmid
oder Phage zuriickzufiihren sind, besondere Beachtung

geschenkt werden.
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2. Keine Adventive-Agenzien

Der Empf&nger- oder Ausgangsstamm und die Empf&nger- oder
Ausgangszellreihe miissen frei von bekannten biologisch
kontaminierenden Agenzien (Symbionte, Mykoplasma,
Bakteriophagen, Viren, Viroide usw.) sein.

3. Der Empfdnger- oder Ausgangsstamm und die Empfdnger- oder
Ausgangszellreihe miissen eine nachgewiesene und langfristige
sichere Anwendung oder eingebaute biologische Schranken haben,
die ohne Beeintrdchtigung eines optimalen Wachstums im Reaktor
oder Fermenter die Uberlebens- und Replikationsfihigkeit ohne
nachteilige Folgen in der Umwelt begrenzen (nur anwendbar auf
Arbeitsgdnge des Typs B).

B.1l. Eigenschaften des Vektors
1.1. Der Vektor mupB gut charakterisiert sein

Dazu sind die folgenden Eigenschaften zu beriicksichtigen:
1.1.1. Angaben iliber Zusammensetzung und Aufbau

a) Die Art des Vektors (Virus, Plasmid, Cosmid, Phasmid,

Transposon, Minichromosom usw.) muf angegeben werden.

b) Uber die Bestandteile des Vektors miissen folgende Angaben
vorliegen:

i) Ursprung jedes Bestandteils (Ausgangs-Genelement,

Stamm oder Organismus, in dem das Ausgangs-Genelement
natiirlich vorkam);
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ii) falls einige Bestandteile synthetischen Urspruﬁgs

sind, mupf ihre Aufgabe bekannt sein.

c) Die Bauverfahren miissen bekannt sein.
1.1.2. Angaben iliber die Vektorstruktur

a) Die Grdpe des Vektors muf bekannt sein und in Basenpaaren

oder D) ausgedriickt werden.

b) Die Aufgabe und jeweilige Position folgender Faktoren mup
bekannt sein:

i) Strukturgene;

ii) Markergene zur Auswahl (Antibiotikaresistenz,
Schwermetallresistenz, Phageresistenz, den Abbau von
Xenobiotika codierende Gene usw. );

iii) Regulatiosfaktoren; |

iv) Zielorte Nic-Orte, Réstriktionsendonucleaseorte,
Kopper usw.);

v) Transposone (einschlieflich Provirussequenzeh);
- vi) mit der Ubertraguns- und Mobilisierungsfunktﬁqn
verbundene Gene (z.B. im Hinblick auf die
Konjugation, Transduktion oder

Chromosomenintegration);

vii) Replikon(e).
1.2. Der Vektor muB frei von schddlichen Sequenzen sein

Der Vektor darf keine Gene enthalten, die potentiell pathogene
Merkmale codieren (z.B. Virulenzdeterminanten, Toxine usw.),
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(es sei denn, solche Gene stellen - bei Arbeitsgdngen vom Typ
A - ein wesentliches Merkmal des Vektors dar und bilden unter
keinen Bedingungen und Umstdnden einen schddlichen oder
pathogenen Phdnotyp des genetisch verdnderten
Mikroorganismus).

Der Vektor muB in der Grdpe soweit wie mdglich auf die
genetischen Sequenzen begrenzt sein, die zur Erfillung der
beabsichtigten Funktion notwendig sind.

Der Vektor darf die Stabilitat des genetisch verd&nderten
Mikroorganismus in der Umwelt nicht erhdhen (es sei denn, dies

sei fir die beabsichtigte Funktion erforderlich).

Der Vektor muB schlecht mobilisierbar sein

1.5.1. Ein Vektor, der ein Plasmid ist

i) mup einen begrenzten Wirtsbereich haben;

ii) darf keine transfermobilisierende Faktoren haben, z.B.
Tra~, Mob* bei Arbeitsg&ngen vom Typ A oder Tra~, Mob~
bei Arbeitsgdngen vom Typ B.

1.5.2. Ein Vektor, der ein Phage, Cosmid oder Phasmid ist,

1.6.

i) mupB einen begrenzten Wirtsbereich haben;

ii) mup nichtlysogeﬁ gemacht werden, wenn er als Klonvektor
verwendet wird (z.B. im Cl-Lamda-Repressor fehlen).

Er darf keine Resistenzmarker auf Mikroorganismen ilibertragen,
die diese nach dem heutigen Stand der Kenntnisse nicht
natirlich aufnehmen (wenn eine solche Aufnahme die Anwendung
von Heilmitteln zur Kontrolle von Krankheitserregern in Frage
stellen kénnte).
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B.2. Erforderliche Eigenschaften des Inserts
2.1. Das Insert mupB gut charakterisiert sein
Dazu sind die folgenden Eigenschaften zu beriicksichtigen:

2.1.1. Der Ursprung des Inserts muf bekannt sein (Gattung, Art,
Stamm). ;

2.1.2. Folgende Angaben iliber die Bibliothek, der das Insert
entstammt, missen bekannt sein:

i) Quelle und Verfahren zur Gewinnung der gewﬁnschﬁen
Nukleinsdure (cDNA, Chromosomen, Mitochondrien usw.);

ii) Vektor, in dem die Bibliothek angelegt wurde (z.B.

Lamda GT 11, pBR322), und die Stelle, an der dig DNA

eingefiigt wurde; f

iii) Identifizierungsverfahren (Kolonie, Hybridisierung,
Immunmembran usw.);

iv) fir den Aufbau der Bibliothek benutzter Stamm.

2.1.3. Bei einem synthetischen Insert mup die beabsichtigte;

Funktion angegeben werden.

2.1.4. Folgende Angaben iiber die Insertstruktur sind erforderlich:
i) Angaben iliber die Strukturgene, Regulationsfaktoren;
ii) Insertgrope;
iii) Restriktionsendonukleaseorte neben dem Insert;

iv) Angaben iliber Transposone und Provirussequenzen.
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2.2, Das Insert muf frei von schddlichen Sequenzen sein

i) Die Funktion jeder genetischen Einheit des Inserts mup
beschrieben werden (nicht anwendbar auf Arbeitsgidnge des

Typs A);

ii)'das Insert darf keine Gene enthalten, die potentiell
pathogene Stdmme codieren (c.B. Virulenzdeterminanten,
Toxine), ausgenommen bei Arbeitsgdngen vom Typ A, bei
denen solche Gene ein wesentlicher Bestandteil des Inserts
sind, darf aber unter keinen Umstdnden zu einem
schddlichen oder krankheitserrengenden Phenotyp der
genetisch verdnderten Mikroorganismen fiihren.

2.3. Das Insert muB in der Grdpe soweit wie mdglich auf die
genetischen Sequenzen begrenzt sein, die zur Erfiillung der
beabsichtigten Funktion notwendig sind.

2.4. Das Insert darf die Stabilitdt des Organismus in der Umwelt
nicht erhdhen (es sei denn, dies sei fir die beabsichtigte
Funktion erforderlich).

2.5. Das Insert muB schlecht mobilisierbar sein
Beispielsweise darf es.keine Transposon- oder iibertragbare

Provirussequenzen oder andere iibertragbare funktionale
Sequenzen enthalten.

C. Erforderliche Eigenschaften genetisch verdnderter

Mikroorganismen

1. Genetisch verdnderte Mikroorganismen diirfen nicht pathogen sein
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Diese Anforderung wird angemessen sichergestellt, wenn di¢ oben

genannten Anforderungen erfiillt werden.

2. a) GVM missen (fiur Mensch und Umwelt) so sicher sein wie die
Empfdnger- oder Ausgangsstdmme (nur anwendbar auf
Arbeitsginge des Typs A).

b) Genetisch verdnderte Mikroorganismen missen im Reaktor:' oder
Fermenter genauso sicher sein wie die Empfanger- oder
Ausgangsstidmme, aber mit begrenzter Uberlebens- und/oder
Replikationsfdhigkeit auBerhalb des Reaktors oder Fermentors
ohne nachteilige Folgewirkungen fir die Umwelt (nur anwendbar
() auf Arbeitsgdnge des Typs B).

D. Andere genetisch verdnderte Mikroorganismen, die in die Gruppe 1
aufgenommen werden kénnen, wenn sie die unter dem Buchstaben C
aufgefiihrten Bedingungen erfiillen).

}
}

1. Solche, die vollstdndig aus einem einzigen prokaryotischeh
Empfdnger (einschliepBlich der darin natiirlich vorkommenden
Plasmide und Viren) oder aus einem einzigen eurokaryotischen
Empfdnger konstruiert sind (einschlieplich ihrer Chloroplieste,

Mitochondrien, Plasmide, aber ausschlieflich Viren).

2. Solche, die vollstdndig aus genetischen Sequenzen von ‘
verschiedenen Arten bestehen, die diese Sequenzen durch bekannte
physiologische Prozesse austauschen. ‘

zu Teil C:

Bei der Einstufung wurden die allgemeinen Bewertungskriterieh nach
Anhang II, Teil A, herangezogen. Die Listen umfassen vor allem
solche Organismen, die hdufig Gegenstand wissenschaftlicher
Arbeiten oder in Landwirtschaft, Medizin und Biotechnologie fir
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; Nutzanwendungen oder als Schddlinge von Bedeutung sind. Fir die
Einstufung wurde auch primdr davon ausgegangen, dap diese
Organismen als Spender- oder Empfingerorganismen fiir gentechnische
Arbeiten dienen.

S ]

zu Anhang III:

Plasmidvektoren:

Abgeleitet von den angefiihrten Plasmidvektoren existiert eine
Vielzahl von Derivaten, die in der modernen Gentechnik eingesetzt
werden. Diese Derivate unterscheiden sich meist nur geringfiligig in
folgenden Punkten:

1l.) Anwesenheit und Position von Schnittstellen fiir Restriktions-
endonukleasen auf dem Plasmid.

2.) Aufbau der "multipurpose cloning site" (mcs)

3.) Vorhandensein von Sequenzen, die eine leichte Prdparation wvon
Einzelstrang-DNA ermdglichen (Replikationsursprung von Einzel-
strangphagen)

4.) Vorhandensein von phagen-spezifischen Sequenzen, die eine
effiziente In-vitro-Transkription mit der entsprechenden
Phagen-RNA-Polymerase ermdglicht

5.) Vorhandensein von Sequenzen, als Anlagerungsstellen fir Primer

fir In-vitro-DNS-Synthesen (z.B. bei Sequenzierung oder PCR)
6.) Vorhandensein von Sequenzen, die eine Selektion auf einklo-

nierte Inserts erlauben (z.B. das deletierte lacZ'Gen, das

alpha-Komplementation erméglicht)

zu Anhang 1IV:

Diesbeziiglich wird auf die Erl. zu § 9 des gleichzeitig mit dieser
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Verordnung zur Begutachtung ausgesendeten Entwurfes eines
Gentechnikgesetzes verwiesen.

zu Anhang V:

vgl. Erl8uterungen zu § 26 GTG

zu Anhang VI:

vgl. Erlduterungen zu § 27 GTG; Kriterien fir die Sicherheit und
leichte Riickholbarkeit von GVO kénnen derzeit nur fir den Berpich
der Pflanzen aufgestellt weren.

zu Anhang VII:

vgl. Erlduterungen zu § 32 GTG
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Verordnung

des Bundesministers fir Gesundheit, Sport
und Konsumentenschutz, mit der Durchfiihrungsbestimmungen
zum Gentechnikgesetz erlassen werden (1. Durchfiihrungsverordnung

zum Gentechnikgesetz)

Auf Grund der §§ 2 Abs. 2, 4 Abs. 3, 6 Abs. 1, 7 Abs. 2, 8 Abs.
2, 9 Abs. 4, 26 Abs. 2 und 32. Abs. 2 des Gentechnikgeset:zes
19.., BGBl1l.Nr. ...., wird verordnet:

§ 1. (1) Die in Anhang I/A genannten Verfahren sind Verfahren,
die nach dem geltenden Stand von Wissenschaft und Technik zur
Erzeugung von gentechnisch verdnderten Organismen (GVO) im Sinne
des § 4 Abs. 2 des Gentechnikgesetzes fiihren.

(2) Die in Anhang I/B genannten Verfahren sind Verfahren der
genetischen Verdnderung, die nicht zu GVO im Sinne des § 4
Abs. 2 des Gentechnikgesetzes fiihren, soferne dabei nicht mit
gentechnisch verdnderten Organismen und/oder mit rekombinanten

DNS gearbeitet wird.

§ 2. (1) Bei der Einstufung von GVO sind die in Anhang II
- festgelegten Kriterien zu beachten.

(2) Bei der Einstufung in Risikogruppe 1 sind die in Anhang I1I/B

genannten Kriterien zu beachten.

(3) Bei der Zuordnung von GVO zu den Risikogruppen 1 bis 4 ist
. von den in der Anlage II/C angefiihrten Beispielen auszugehen.
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§ 3. (1) Bei gentechnischen Arbeiten im geschlossenen System.
sind zur Verhinderung der Ausbreitung von Mikroorganismen und
Zellkulturen die in Anhang III/A genannten Mapnahmen zu treffen.

(2) Werden bei diesen Arbeiten Pflanzen oder Tiere oder
assoziierte Mikroorganismen und Kleintiere verwendet, so sind
zusdtzlich die in Anhang III/B genannten Vorsichtsmafnahmen zu

treffen;

§ 4. (1) Bei gentechnischen Arbeiten im geschlossenen System im
kleinen MaBstab sind die gem&B Anhang IV/A angefiihrten

SicherheitsmapBnahmen zu treffen.

(2) Bei gentechnischen Arbeiten im geschlossenen System im
groBen MapBstab sind die in Anhang 1IV/B genannten
Sicherheitsmapnahmen zu treffen.

E
(3) Werden bei gentechnischen Arbeiten Gewdchshduser oder E
Tierhaltungsrdume verwendet, so sind die in Anhang IV/C oder
IV/D gennanten Sicherheitsmapnahmen zu treffen.

§ 5. Die Informationen, die bei einer Anmeldung gemdf § 26 .
enthalten sein missen, werden in Anhang V festgelegt.

§ 6. Die Kriterien, die fir die leichfe Riickholbarkeit wvon CVO
mapgeblich sind, werden in Anhang VI festgelegt.

§ 7. Die zusdtzlichen Informationen, die bei einer Anmeldung fir
das Inverkehrbringen gemdp § 32 GTG zu beachten sind, werden in
Anhang VII festgelegt.
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§ 8. Soweit dies mit den Grundsdtzen des § 3 Abs. 1, 2, 3 und 5
des Gentechnikgesetzes vereinbar ist, kann von den Bestimmungen
der Anhidnge II, III und IV mit Zustimmung der Behdrde liber
Empfehlung der Gentechnikkommission im Einzelfall abgewichen
werden, wenn hierdurch nach dem Stand von Wissenschaft und
Technik den Zielen des Schutzes des Menschen einschlieflich
seiner Nachkommenschaft gegen gesundheitliche Schdden und dem
Schutz der Umwelt in zumindest gleicher Weise entsprochen wird.

§ 9. Die Verordnung tritt mit 1. J&nner 1994 in Kraft.
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ANHANG I

Teil A
Verfahren zur Erzeugung von gentechnisch verdnderten Organismen

1. Verfahren, bei denen die genetische Information eines
Organismus durch Einflhren von in vitro rekombinierten oder von
auferhalb der Zelle hergestellten DNS-Molekiilen verdndert wird.
Der Transfer solcher DNS kann beispielsweise durch Transformation,
Transduktion, Konjugation, Mikroinjektion, Makroinjektion,
Mikroverkapselung, Elektroporation oder Mikroprojektile erfolgen.

2. Zellfusion oder Hybridisierungsverfahren, bei denen lebende
Zellen mit neuen Kombinationen von genetischem Material durch
Verschmelzen von Zellen gebildet werden, die unter natirlichen
Bedingungen nicht auftreten, wenn zumindest einer der Paxtner bei
der Verschmelzung selbst rekombinante oder urspriinglich dauferhalb
der Zelle hergestellte Nukleinsduremolekiile enthdlt.

Teil B
|

Verfahren der genetischen Verdnderung, die im Sinne des 5 4 Abs. 2
GTG nicht zu gentechnisch verdnderten Organismen flhren und daher
von der Anwendung dieses Gesetzes ausgenommen sind, untexr der
Voraussetzung, daf nicht mit gentechnisch verdnderten Organlsmen
und/oder mit rekombinanter DNS gearbeitet wird. ‘

1. In vitro-Befruchtung
2. Verfahren der ungerichteten Mutagenese

3. Alle natirlichen Gentransferprozesse einschliefSlich Konju-
gation, Transduktion und Transformation

¢
i

4. Polyploidie-Induktion und Elimination von Chromosomen
5. Erzeugung somatischer tierischer Hybridomazellen

6. Zell- und Protoplastenfusion von Pflanzenteilen, die zu
Pflanzen regenerieren, welche auch mit klassischen
Zichtungsmethoden erzeugt werden kdénnen

7. Selbst-Klonierung nicht pathogener Mikroorganismen, die die
Kriterien fir Organismen der Risikoklasse 1 erfillen.
Klonierungsexperimente mit identen Empfédnger- und
Spenderorganismen, die unter Verwendung von eigens definierten,
vollstdndig charakterisierten Vektoren (oder Teilen davon)
durchgefihrt werden, koénnen als Selbstklonierung betrachtet
werden.
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Anhang II
Einstufung von Organismen in Risikogruppen

Teil A

Allgemeine Kriterien fir die Sicherheitsbewértung und Einstufung
von GVO in Risikogruppen

r

l

ﬁ

[ 1. Eigenschaften des (der) Spender- oder Empfangerorganismus (en)
bzw. Ausgangsorganismus (en)

’: 2. Eigenschaften des gentechnisch verdnderten Organismus

H 3. Gesundheitserwdgungen

|

l

i

|

|

4. Umwelterwdgungen.

1. Eigenschaften des (der) Spender- oder Empfiangerorganismus (en)
bzw. Ausgangsorganismus(en) '

l
i o - Name und Bezeichnung
! b - Grad der Verwandtschaft
f - Quellen des (der) Organismus(en)
- Information {iber reproduktive Zyklen (sexuell/asexuell) des
Ausgangsorganismus oder gegebenenfalls des Empfdngerorganismus
; -. Geschichte friherer genetischer Manipulationen
. - Stabilitdt des Ausgangs- oder Empfdngerorganismus hinsichtlich
} - der einschldgigen genetischen Merkmale
-.Art der Pathogenitdt und Virulenz, Infektiositdt, Toxizitdt und
% der Ubertridger (auch Zwischenwirte), die Krankheiten ibertragen
. kénnen
—, Art der enthaltenen Ulbertragbaren genetischen Elemente (z.B.
..Transposons, extrachromosomale Elemente, Plasmide, Viren,
-~ Phagen) :
- Grad der molekularen Charakterisierung (z.B. Sequenz)
- Daten Uber Transfereigenschaften (Mobilisierbarkeit)
- Wirtsbereich / Wirtspezifitét
- Vorhandensein von spezifischen Genen fir Resistenzfakto-
ren, Toxine, Virulenzfaktoren
- Wirtsbereich ’
- Art der Ubertragung:
- Hautkontakt (unverletzte/verletzte Haut bzw. Schleimhaut)
- Atemwege (Aerosole und Sté&ube)
- Verdauungstrakt (Wasser, Lebensmittel)
- Blutbahn (Bif, Stich, Injektion)
- Keimbahn (tierische Ubertréiger)
- Verfligbarkeit von Therapeutika und/oder Impfstoffen und/oder
anderen Methoden zur Verhiitung und Behandlung von Infektionen.
- Epidemiologische Situation
- Vorkommen und Verbreitung des Organismus (natirliche
Habitate)
- Rolle von belebten Ubertridgern und Organismenreservoirs
- Ausmal der natiirlichen Resistenz bei Mensch und Tier gegen
den Organismus
- Grad der erworbenen Immunitdt (z.B. durch stille Feiung
und/oder Impfung)
- Resistenz bei Pflanzen (natiirliche oder durch Zichtung
bedingte)
- Vorkommen und Verbreitung geeigneter Wirtsorganismen
(Tiere, Pflanzen)
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andere potentiell signifikante physiclicgische Merkmale;
Stabilit&t dieser Merkmale

bedeutende Beteiligung an Umweltprozessen (wie StickstciiXreis-
lauf oder pH-Regelung)

Wechselwirkung mit und Auswirkungen auf andere Organismen in
der Umwelt (einschlieflich voraussichtlicher konkurrierender
oder symbiotischer Eigenschaften)

Uberlebensfihigkeit

Fdhigkeit, Formen fiir erhdhte-Uberlebensfdhigkeit auszubilden
(z.B. Samen, Sporen oder Sklerotien).

Eigenschaften des gentechnisch veridnderten Organismus

Beschreibung der Verdnderung einschliefflich des Verfahrens zur
Einfihrung des Vektors/Inserts in den Empfdngerorganismus oder
des Verfahrens, das zur Erzielung der betreffenden genetischen
Veranderung angewandt wird
Funktion der betreffenden gentechnischen Verdnderung und/cder
der eingefihrten neuen Nukleins&ure
Art, Quelle und Charakterisierungsgrad des Vektors:
Sequenz

- Wirtspezifitéat

- Vorhandensein von spezifischen Genen (z.B. Resistenzgene)

- Vorhandensein von unbekannten Genabschnitten

- Bisherige Erfahrung bei Verwendung
Struktur und Menge von Vektoren und/oder eingefihrten Nuklein-
sduren des Spenderorganismus, die noch in der Endstruktur des
verdnderten Organismus verblieben sind
Stabilitdt der gentechnisch verdnderten Merkmale des Orgamlsmus
Méglichkeiten, Art, Effizienz und Hiufigkeit der Ubertragung
der eingefigten Vektoren und/oder der neu eingefihrten Nuklein-
sdureabschnitte
Art und Effizienz der Expression des gentechnisch eingefiihrten
genetischen Materials (Art der verwendeten Promotoren, Wirtspe-
zifitdt der verwendeten Promotoren, Art der Induktion; Art der
verfigbaren MeAverfahren und deren Empfindlichkeitsgrad)
Aktivitdt des zur Expression gebrachten Proteins (biologische
Wirkungen, Toxizitat).

Gesundheitliche Erwdgungen

toxische oder allergene Auswirkungen der nicht lebensfdhigen
Organismen und/oder ihrer Stoffwechselprodukte

Produktrisiken

Vergleich des gentechnisch verdnderten Organismus zum Spender-
oder Empfédngerorganismus in bezug auf die Krankheiten hervorru-
fenden Eigenschaften :
Kolonisierungskapazitat

bei Pathogenitdt des Organismus fir Menschen, die abwehrgesund
sind:

- verursachte Krankheiten und Mechanismus der Krankheiten
hervorrufenden Eigenschaften einschlieflich Invasivitét
und Virulenz

- Kommunikationsfdhigkeit

- Infektionsdosis B

- Wirtsbereich, Mdglichkeit der Anderung

- Méglichkeit des Uberlebens auflerhalb des menschlichen
Wirtes

- Anwesenheit von Vektoren oder Mitteln der Verbreitung
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- biologische Stabilitat

- Muster der Antibiotikaresisten:z

- Allergenitat

Verfigbarkeit geeigneter Therapien.

4. Umwelterwdgungen

- Faktoren, die das Uberleben, die Vermehrung und die Verbreitung
der genetisch verédnderten Organismen in der Umwelt beeinflussen

- verfiigbare Techniken zur Erfassung, Identifizierung und lter-
wachung der genetisch verdnderten Organismen

- verfiigbare Techniken zu Erfassung der Ubertragung des neuen
genetischen Materials auf andere Organismen

- bekannte und vorhersagbare Habitate des gentechnisch verénderten
. Organismus

- Beschreibung der Okosysteme, auf die der Organismus zufdllig
verbreitet werden kdnnte

- erwartete Mechanismen und Auswirkungen von Wechselbez:iehurgen
zwischen dem genetisch verdnderten Organismus und anderen Orga-
nismen, die im Falle eines unbeabsichtigten Austretens des
gentechnisch veranderten Organismus aus der gentechnischen
ZAnlage betroffen werden kdénnten

- bekannte oder vorhersagbare Auswirkungen auf Pflanzen und Tiere
wie Pathogenitédt, Infektiositdt, Toxizitdt, Virulenz, Vektor
des Pathogens, Allergenitdt, Kolonisierung

-_bekannte oder vorhergesagte Beteiligung an biogeochemischen
“"Prozessen

- Verfigbarkeit von Methoden zur Dekontamination des Gebiets im

SFalle einer Freisetzung in die Umwelt

-#Vergleich des GVO in bezug auf seine potentiellen umwelt-
I?geféh;denden Eigenschaften gegeniilber Spender- und Empfanger-

sorganismen.
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Teil B
Kriterien fir die Einstufung von GVO in Risikogruppe i1l
1.) Eigenschaften der Empfiangerorganismen

Arbeiten des Typs A und Typs B

- die Organismen missen apathogen und nach den allgemeinen Krite-
rien in Risikogruppe 1 zugeordnet sein (bzw. in der entspre-
chenden Liste der Beispiele fuUr risikobewertete Organismen auf-
scheinen) _

- sie dirfen keine zufdllig erworbenen Agenzien enthalten
(z.B. Viren, Mycoplasmen oder Phagen)

- einzelne Stédmme von in héheren Risikogruppen zugeordneten;
Gattungen oder Spezies kénnen in die Risikogruppe 1 elngebrdnet
werden, wenn mit diesen aufgrund langfristiger oder experi-
mentell erwiesener sicherer Verwendung, genauso sicher wie mit
Organismen der Risikogruppe 1 gearbeitet werden kann.

Zusdtzlich fir Arbeiten des Typs B i
~v - langfristige bzw. experimentell erwiesene sichere Verwendung in
biotechnischen Anlagen oder Vorhandensein von biologischen
Schranken, die die Uberlebens- oder Replikationsfihigkeit: in der
Umwelt, ohne nachteilige Folgen fir diese, begrenzen.

2.) Eigenschaften der Vektoren

Arbeiten des Typs A und Typs B
- sind gut charakterisiert und frei von bekannten sché&dlichen

Sequenzen bzw. sind als biologische Sicherheitssysteme gemif
Anhang III anerkannt

- sind in der GréRe soweit wie mdglich auf die genetischen Sequen-
zen beschrankt, die fir die Erfillung der beabsichtigten
Funktion notwendig sind

- sollten die Stabilitdt des Organismus in der Umwelt nicht. erho-
hen (aufer wenn dies fir die beabsichtigte Funktion erfor@erlich
ist) ;

- sollten schlecht mobilisierbar sein

- sollten keine Resistenzmarker auf Mikroorganismen ubertragen,
die diese erfahrungsgemdB nicht natirlich aufnehmen (wenn.eine
solche Aufnahme die Anwendung von Heilmitteln zur Kontrolle von
Krankheitserregern in Frage stellen kénnte).

3.) Eigenschaften der eingefiihrten fremden DNS-Abschnitte
(Inserts)

Arbeiten des Typs A

- stammen aus Organismen der Risikogruppe 1 oder

- sind gut charakterisiert und frei von bekannten gefahrlichen
Sequenzen oder

- stellen Genomabschnitte von Organismen der Risikogruppen
2-4 dar, die soweit charakterisiert sind, daB® nach einer
spezifischen Risikobewertung eine Einstufung fir den
rekombinanten Organismus in Risikogruppe 1 erfolgen kann.

Arbeiten des Typs B
- sind gut charakterisiert und frei von bekannten sch&dlichen

Sequenzen
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) -

- sind in der GrdBRe soweit wie moglich zuf
quenzen beschrdnkt, die fir die Erfililung
Funktion notwendig sind.

4.) Eigenschaften des gentechnisch veranderten Organismus

Arbeiten des Typs A und des Typs B

- ist nicht pathogen
= ist in der Verwendung in der gentechnischen Anlage ebenso sicher

wie der Empfidngerorganismus oder weist eine begrenzte Uber-

~ lebensfdhigkeit auf
— verursacht keine nachteiligen Folgewirkungen in der Umwelt.

5.) Spezielle Systeme

Soferne sie die Kriterien von Punkt 4.) erfillen, kdnnen folgende

Organismen in die Risikogruppe 1 eingeordnet werden:

- solche, die vollstdndig aus einem einzigen prokaryotischen
Empfanger (einschlieflich der darin natirlich vorkommenden
Plasmide und Viren) oder aus einem einzigen eukaryotischen
Empfédnger (einschlieflich ihrer Chloroplasten, Mitochondrien,
Plasmide, aber ausschliefflich Viren) konstruiert sind

- solche, die vollstdndig aus genetischen Sequenzen von verschie-
denen apathogenen Arten, die diese Sequenzen durch bekannte
physiologische Prozesse austauschen, bestehen. Eine Liste

.solcher Systeme ist in Anbang II, Teil D, zusammengestellt.
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Teil C

Beispiele fir risikobewertete Empfanger- und SpenderorgadESmen

1.) Allgemeine Uberlegungen

Die angefihrten Organismen in den 4 Risikogruppen sind ausgewellte
Beispiele. Die einzelne Risikogruppe definiert nicht ein exakt:t
bestimmbares Wirkungspotential, da in der Natur ein
kontinuierliches Spektrum vorliegt. Es sind daher auch bei,
definierter Zuordnung spezifische Eigenschaften der jeweiligen
Organismen zu beachten und gegebenenfalls zus&tzliche, Uber die
Mindestanforderungen fir die entsprechende Risikogruppe ‘
hinausgehende Mafnahmen zu treffen.

Héhere Tiere und Pflanzen werden im Hinblick auf ihre Funktijon als
Spender- und Empfdngerorganismen allgemein in die Risikogrubpe 1
eingestuft. Zellen und Zellinien von mehrzelligen eukaryotigchen
Organismen werden allgemein in Risikogrupre 1 eingestuft, wenn sie
keine Organismen hdherer Risikogruppen abgeben. Enthalten sie
Organismen héherer Risikogruppen, werden sie in die Risikogruppe
der entsprechenden Organismen eingestuft. 1

2.) Organismen der Risikogruppe 1 fiir Arbeiten des Typs A -

Allgemein zdhlen alle im Anhang III angefihrten, als biolog”gche
Sicherheitssysteme klassifizierte Organismen, sowie die in den
Beispiellisten fir Organismen der Risikogruppe 1 fir gentechnische
Arbeiten des Typs B angefilhrten Stdmme in diese Gruppe.

Diese Gruppe schlieft stabile Stédmme von Arten der Risikogruppen 2
und 3 ein, die die Kriterien fur die Einstufung in die Risiko-
gruppe 1 erfillen wie z. B. langjdhrige Verwendung ohne erkennba-

res Risiko.

Weitere Beispiele fir Organismen der Risikogruppe 1 fir gentech-
nische Arbeiten des Typs A:

2.1. Bakterien

Gattung Spezies

Acetobacter spp.

Actinoplanes Spp.

Agrobacterium spp. (auBer A.radiobacter)

Alcaligenes aquamarinus

Alcaligenes eutrophus

Alcaligenes latus

Aquaspirillum SPP.

Arthrobacter SPP.

Azotobacter SPP.

Bacillus spp. (aufer B.cereus Wildstamme
und B. anthracis)

Bifidobacterium spp. (auBer B.dentium)

Bradyrhizobium SPpP-

Brevibacterium SppP.

Caryophanon SpPpP.
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Chainia purrurogena

Clavibacterium spp. (auBer C. michiganensis subse.
insidiosus, michiganensis und
sepedonicus)

Clostridium aceticum

Clostridium acetobutylicum

Clostridium acidiurici

Clostridium cellobioparum

Clostridium kluyveri

Clostridium thermoaceticum

Clostridium thermocellum

Clostridium thermohydrosulfuricum

Clostridium thermosaccharolyticum

Clostridium thermosulfurogenes

Clostridium tyrobutyricum

Corynebacterium glutamicum

Corynebacterium lilium

Deinococcus Spp.

Enterococcus faecium ( ATCC 8043)

Escherichia coli (Stamme, die die Kriterien fir
fir die Risikogruppe 1 erfillen, =z.B.
E.coli ATCC 9637, E.coli NCIR 8743,
E.coli B und Derivate, E.coli K 12 und
Derivate, E.coli CCM 2843, E.coli HR101l)

Erwinia spp. (aufer E. amylovora, E. chrysanthe

- mi pv.dianthicola und "E.herbicola"=
"Enterobacter agglomerans" = Pantoea

- agglomerans

Flavobacterium spp. (sofern die Kriterien der Risiko-

o : gruppe 1 erfiillt werden)

Gluconobacter SpPp. '

Blebsiella planticola

lactobacillus acidophilus

gctobacillus bavaricus

§ctobacillus brevis

Lactobacillus buchneri

Lactobacillus casei

Lactobacillus cellobiosus

Lactobacillus collinoides

Lactobacillus delbrueckii

Lactobacillus farciminis

Lactobacillus fermentum

Lactobacillus fructivorans

Lactobacillus helveticus

Lactobacillus plantarum

Lactobacillus sake

Lactobacillus sanfrancisco

Lactobacillus cremoris

Lactococcus SpPp.

Leuconostoc SpPpP.-

Lysobacter Spp.

Methanobacterium Spp.

Methanococcus Spp.

Methanosarcina SPpP.-

Methanospirillum sSpp.

Methylobacterium Spp.

Methylomonas sSpp.

Micrococcus Spp.

Micromonospora SpPp.
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Myccbacterium
Myxobacteriales

Pediococcus
Propionibacterium
Pseudomonas
Pseudomonas
Pseudomonas
Pseudomonas
Rhizobium
Rhodobacter
Rhodococcus

Rhodopseudomonas
Staphylococcus
Rickettsiella
Streptococcus
Streptomyces
Thermoanaerobacter
Thermobacteroides
Thermus
Thiobacillus
Vibrio

Vibrio
Xanthobacter
Xanthomonas

Zymomonas

2.2. Pilze
Gattung

Agaricus
Acremonium
Acremonium
Actinomucor
Ashbya
Aspergillus
Aureobasidium
Blakeslea
Brettanomyces
Candida
Candida
Candida
Candida
Chaeromium
Cladosporium
Claviceps
Claviceps
Coprinus
Cunninghamella
Cunninghamella
Curvularia
Cyathus
Dacrymyces

spp. (sofern die Xriterien der F:siko-
gruppe 1 erfullt werden)
(Fruchtkorperbildende Myxcpakterien+
arten)

Spp.
spp. (aufler kutane Arten)

gladioli

fluorescens

solanacearum

syringae (aufer Pathovarietit persicae)
Spp .

spp.

spp. (sofern die Kriterien der Risiko-
gruppe 1 erfillt werden)

Spp.

carnosus

Spp.

salivarius subsp. thermophilus

spp. (ausgenommen S.somaliensis)

Spp.

SppP.

spp.

Spp.

diazotrophicus

fischeri

Spp.

campestris ( auBer den Pathovarietéten
pruni und vesicatoria)

mobilis

Spezies

bisporus !
chrysogenum ?
strictum |
elegans ‘ i
gossypii ‘
oryzae

pullulans

trispora _

bruxellensis

boidinii

shehateae

tropicalis

utilis

globosum

cladosporoides

paspali

purpurea

cinereus

blakesleana

elegans

lunate

stercoreus

deliquescens

www.parlament.gv.at




P

27UME XVII1. GP - Mindliche Anfrage (gescanntes Original)

Debaryomyces
Disporotrichum
Engyodonium
Eremothecium
Geotrichum
Hansenula
Hansenula
Hypholoma
Hyphozyma
Klockera
Kluyveromyces
Lentinus
‘Lipomyces
Lipomyces
Metarhizium
Monascus
Monascus
Moniliella
Mortirella
Mucor
Mucor
Mucor
Mucor
Myrothecium
g:urospora
fJaurospora
Nigrospora
Bxyporus
Pachysolen
Paecilomyces
Baecilomyces
nicillium
nicillium
nicillium
ycomyces
Pichia
Pichia
Pichia
Pichia
Pleurotus
Rhizoctonia
Rhizopus
Rhizopus
Rhodosporidium
Rhodotorula
Saccharomyces
Schizophyllum
Schizosaccharomyces
Schwanniomyces
Sordaria
Thanatephorus
Trametes
Trichoderma
Trichoderma
Trichoderma
Trigonopsis
Verticillium
Volvariella
Wallemia

hansenii
dimorphosporum
album

ashbyi
candidum
anomala
polymorpha
fasciculare
roseonigra
corticis
marxianus
edodes

lipofer
starkeyi
anisopliae
purpureus
ruber
suaveolens
vinacea
circinelloides
mucedo
plumbeus
rouxii
verrucaria
crassa
sitophila
sphaerica
populinus
tannophilus
lilacinus
varioti
camembertii
chrysogenum
funiculosum
blakesleanus
farinosa
guilliermondii
membranaefaciens
stipitis
ostreatus
solani

oryzae
stolonifer
toruloides
glutinis
cerevisiae
communae

pombe
occidentalis
macrospora
cucumeris
vesicolor
harzianum ,
longibrachiatum
viride
variabilis
lecanii
volvacea

sebi
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Xeromyces bisporus
Zygorhynchus moelleri
Zygosaccharomyces bailii
Zygosaccharomyces rouxii

2.3. Parasiten

Einige Spezies kénnen bei Arbeiten ohne Ubertrdger/Zwischenwirt
in die Gruppe 1 eingestuft werden. Siehe dazu die entsprechende
Liste bei den Organismen der Risikogruppen 2 bis 4.

2.4. Viren
Der Risikogruppe 1 zugeordnet werden:

- attenuierte Virusstamme, die zur Herstellung von Impfstoffen mit
vermehrungsfahigen Erregern verwendet werden. Die Zahl der
erlaubten Passagen ist einzuhalten. Es diirfen nur die
festgelegten Zellkulturen oder Wirte benutzt werden

- Viren, die fir gesunde Menschen und Tiere apathogen sind.
Darunter fallen Impfstoffe mit vermehrungsfahigen Viren (z.B.
gegen Infektionen von Corona-, Herpes-, Orthomyxo-, Paramyxo-,
Parvo-, Picorna-, Pocken-, Rhabdo- und Toga-Viren).
Eingeschlossen sind Impfstoffe mit vermehrungsféhigen Vireén, die
fir bestimmte Tierarten apathogen, fiir andere aber noch pathogen
sind. Voraussetzung ist, daR solche Viren auf natlrlichem. Weg
nicht auf Tierarten, fir die sie pathogen sein kénnen,

~Ubertragen werden kdénnen

- pflanzenpathogene Viren, die nicht mit einem behérdlichen;
Einfuhrverbot belegt sind

- Viren von Pilzen und Bakterien (Phagen), soweit bei ihnen, keine
human- oder tierpathogenen Eigenschaften beschrieben sind. oder
sie nicht fiur Virulenzfaktoren bzw. virulenzerhdhende Faktoren
fir menschliche oder tierische Infektionskrankheiten kodieren.

Weitere Beispiele fir Viren der Risikogruppe 1: ;
Viren von Wirbeltieren

Adenoviridae

Adenoviren bei S&dugetieren

- beim Pferd

- beim Schwein

Adenoviren bei Végeln

- bei der Ente

-~ bei der Gans

- beim Huhn ("fowl adenovirus" Serotypen)

- beim Wellensittich

- Virus der hédmorrhagischen Putenenteritis bei der Taube

Adenoviren bei Fischen
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Herpesviridae

Herpesviren bei Vdgeln
- Puten Herpesvirus

Parvoviridae
-— Adeno-assoziierte Viren beim Huhn

Picornaviridae

-— Avidre Enteroviren

— Rhinoviren bei Haustieren
-— Rinder-Enteroviren (ECBO)

Retroviridae
— endogene tierische Retroviren, die auf natiirliche Weise in das

Genom gelangen und apathogen sind

Togaviridae
- Highlands-J-Virus

Viren bei wirbellosen Tieren

Baculoviridae
— Baculoviren bei Insekten

i.s. Zellen und Zellinien
Mensch

¥S-4
MRC-5
¥I-38

Sdugetiere

Balb-3T3, A3l
BHK-21
Cl27

CHO

Maus L
MDBK

MDCK
NIH-3T3
PtKl
PtK2 -
Swiss 3T3
3T6

Vero

Végel

Embryonale Hihnerzellen und Hihnereier
Embryonale Entenzellen

Embryonale Wachtelzellen

Insekten
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BmN und BmS (Zellinien aus der Seidenraupe, Bombyx mori)

3.) Organismen der Risikogruppe 1 fiir Arbeiten des Typs B

Allgemein zahlen alle im Anhang III angefiihrten, als biologische
Sicherheitssysteme klassifizierte Organismen in diese Gruppe.

Weitere Beispiele fir Organismen der Risikogruppe 1 fir genUech—
nische Arbeiten des Typs B:

3.1 Bakterien
Gattung

Actinoplanes
Arthrobacter
Bacillus
Bacillus
Bacillus
Bacillus
Bacillus
Bacillus
Bacillus
Bacillus
Bacillus
Bacillus
Bacillus
Escherichia
Flavobacterium
Leuconostoc
Streptomyces
Streptomyces
Streptomyces
Streptomyces
Streptomyces

3.2. Pilze
Gattung

Acremonium
Aspergillus
Aspergillus
Aspergillus
Bovista
Clitopilus
Disporotrichum
Endothia
Kluyveromyces
Mortierella
Mucor

Mucor
Paecilomyces
Penicillium
Penicillium

Spezies

missouriensis

globiformis

amyloliquefaciens
acidopullulyticus

brevis

cereus (Laborstéamme)

circulans

coagulans

licheniformis

megaterium

stearothermophilus

subtilis

thuringiensis

coli, Stamm HB10l (ATCC 33694)
dehydrogenans

oenos

albus

murinus

olivaceus

olivochromogenes I
rubiginosus i

Spezies |

chrysogenum
nidulans

niger

oryzae

plumbea
pinsitus
dimorphosporum
parasitica
marxianus
vinacea
javanicus
pusillus
lilacinus (Penicillium lilacinum)
chrysogenum
funiculosum
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Pleurotus ostreatus

Rhizopus oryzae (R. arrhizus)

Rhizopus stolonifer (R. niveus)
Saccharomyces cerevisiae

Thielavia terrestris

Tolypocladium geodes '

Tolypocladium inflatum

Trichoderma harzianum

Trichoderma longibrachiatum (T. reesei)
Talaromyces emersonii (Penicillium emerscnii)

3.3. Zellkulturen

Zellen und Zellinien von mehrzelligen eukaryotischen Organismen,
die langjdhrig ohne Zwischenfédlle bei der Herstellung von Impf-
stoffen oder Proteinen unter Bedingungen der Sicherheitsstufe 1
eingesetzt wurden und nicht mit Organismen der Risikogruppen 2-4

kontaminiert sind.

4.) Einteilung Mikroorganismen und Zellinien in die
Risikogruppen 2 bis 4 "(keine Unterscheidung bei Arbeiten des Typs
A und B) - Beispiele

i.l. Bakterien

Risikogruppe 2:

guman-'und tierpathogene Bakterien

4

Fattung Spezies

gcholeplasma spp. (tierpathogene)
{ctinobacillus SpPpP.-

Actinomadura madurae
Actinomadura pelletieri
Actinomyces bovis

Actinomyces israelii
Actinomyces pyogenes (Corynebacterium pyogenes)
Aeromonas hydrophila
Anaplasma SpPpP.
Arcanobacterium haemolyticum (Corynebacterium haemolyti

cum)

Bacteroides fragilis
Bacteroides - thetaiotaomicron
Bifidobacterium dentium

Bordetella SpPp.

Borrelia SpPp.

Campylobacter Spp.

Citrobacter SpPp.

Clamydia trachomatis
Clostridium botulinum
Clostridium chauvoei
Clostridium haemolyticum
Clostridium histolyticum
Clostridium novyi

Clostridium perfringens
Clostridium septicum
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Clostridium
Corynebacterium
Corynebacterium
Corynebacterium
Corynebacterium
Cytophaga
Edwardsiella
Eikenella
Enterobacter
Enterococcus
Eperythrozoon
Erysipelothrix
Erysipelothrix
Escherichia

Flavobacterium
Haemophilus
Klebsiella
Legionella
Leptospira
Listeria
Moraxella
Mycobacterium
Mycobacterium
Mycobacterium
Mycobacterium
Mycobacterium
Mycobacterium
Mycoplasma
Neisseria
Neisseria
Nocardia
Nocardia
Nocardia
Nocardia
Pantoea
Pasteurella
Peptococcus
Peptostreptococcus
Plesiomonas
Propionibacterium
Proteus
Providencia
Pseudomonas
Pseudomonas
Rhodococcus
Salmonella
Serratia
Shigella
Staphylococcus
Streptobacillus
Streptococcus
Streptococcus
Streptomyces
Treponema
Treponema
Ureaplasma
Veillonella

tetani

diphtheriae

pseudotuberculcsis

renale

ulcerans

spp. (tierpathogene)

tarda

corrodens :
spp. .

faecalis ‘

Spp.

rhusiopathiae

tonsillarum

coli (enteroinvasive, enteropathogehe,
enterohamorrhagische, enterotoxische,
uropathogene Stamme)
meningosepticum

SpPpP.

spp. (pathogene)
SPP -

interrogans
monocytogenes

SPP.-

avium

chelonae

fortuitum

marinum
scrofuiaceum
ulcerans

SppP.

gonorrhoeae
meningitidis
asteroides
brasiliensis
farcinica

nova

agglomerans

Spp.

Spp-

Spp.

shigelloides

spp. (kutane Arten)
SpPpP. i
SPP- ' ‘
aeruginosa

pseudomallei

equi (Corynebacterium equi)

SppP.

marcescens

SpPpP.

aureus

moniliformis

pyogenes

pneumoniae

somaliensis

pallidum

pertenue

urealyticum

spp.-
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Vibrio
Vibrio
Vibrio
Vibrio
Vibrio
Vibrio
Yersinia

cholerae

fluvialis

metschnikovii

mimicus

parahaemolyticus

vulnificus

spp. (auBer Yersinia pestis)

Pflanzenpathogene Bakterien

Tlavibacterium
Erwinia .
Pseudomonas
Xanthomonas
¥Xanthomonas
Xanthomonas
Xanthomonas
Xylella

michiganense subsp. sepedonicus
stewartii

syringae subsp. persicae

ampelina

campestris subsp. citri

campestris subsp.oryzae und oryzicola
campestris subsp. pruni

fastidiosa

Citrus greening bacterium

Elm phloem necrosis MLO

Palm lethal yellowing MLO

Peach X disease MLO
Peach phoney bacterium
Peach rosette MLO
Peach yellows MLO

Strawberry witches broom MLO

Risikogruppe 3:

Human- und tierpathogene Bakterien

Gattung

Bacillus
Bartonella
Brucella

Chlamydia
Coxiella
Francisella
Mycobacterium
Mycobacterium
Pseudomonas
Rickettsia
Rickettsia
Rickettsia
Rickettsia
Rickettsia
Rickettsia
Rickettsia
Rickettsia
Rickettsia
Rickettsia
Rickettsia
Rickettsia
Yersinia

Spezies

anthracis

bacilliformis

melitensis (Synonyme: Brucella abortus,
Brucella canis, Brucella neotomae,
Brucella ovis, Brucella suis)
psittaci
burnetti
tularensis subsp.
africanum
tuberculosis
mallei

akari
australis
bellii

canada

conori
montana
parkeri
prowazekii
rickettsii
sibirica
tsutsugamushi
typhi

pestis

tularensis
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Pflanzenpathogene Bakterien

Zrwinia

Risikogruppe 4:

amylovora

Xxeine Bakterien vertreten

4.2. Pilze

Risikogruppe 2:

Human- und tierpathogene Pilze

Gattung

Acremonium
Acremonium
Acremonium
Arthroderma
Arthroderma
Arthroderma
Arthroderma

Aspergillus
Aspergillus
Basidiobolus
Candida
Cryptococcus

Epidermophyton

Exophiala
Exophilia
Exophilia

Filobasidiella

Fonsecaea
Hortaea

Leptosphaeria
Leptosphaeria

Loboa
Madurella
Madurella
Microsporum
Microsporum
Microsporum
Microsporum
Microsporum
Microsporum
Microsporum
Microsporum
Microsporum
Microsporum
Microsporum
Monosporium

Nannizzia
Nannizzia

Spezies

falciforme

kiliense

recifei

benhamii (=Trichophyton mentagrophytes)
otae (= Microsporum persicolor)

simii (= Trichophyton simii)
vanbreuseghemii (= Trichophyton
mentagrophytes)

flavus

fumigatus

haptosporus

albicans |
neoformans (= Filobasidiella neoformans)
floccosum '
castellanii (syn. E. mansonii)
dermatitidis

mansonii .
neoformans (= Cryptococcus neoformags)
compactum (syn. Hormodendrum compactum)
werneckii ‘
senegalensis

thompkinsii

loboi

grisea

mycetomi

audouinii

canis (= Arthroderma otae)

distortum

duboisii

equinum (= Arthroderma otae)
ferrugineum

gallinae

gypseum (= Nannizzia gypsea)

nanum (= Nannizzia obtusa)

persicolor (= Arthroderma persicolor)
praecox

apiospermum (= Pseudallescheria
boydii)

gypsea (= Microsporum gypseum)

obtusa (= Microsporum nanum)
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Nannizzia
Penicillium
Phialophora
Pseudallescheria
Rhinocladiella
:Rhinocladiella
Rhinocladiella
Rhinosporidium
Sporothrix
Trichophyton
Trichophyton
“Trichophyton
Trichophyton
Trichophyton
‘Trichophyton
Trichophyton
Trichophyton
Trichophyton
Trichophyton
Trichophyton
Trichophyton
Trichophyton
Trichophyton
Xylohypha
Xylohypha
iylohypha

Pflanzenpathogene Pilze

Aginosporus
Apiosporina
.@tropellis
veratocystis
ercoseptoria
srysomyxa
Cronartium
Cryphonectria
Guignardia
Gymnosporangium
Hamaspora
Melamspora
Mycosphaerella
Mycosphaerella
Phoma
Phyllosticta
Puccinia
Tilletia

otae (= Microsccrum canis)
marneffei

verrucosa

boydii
compacta
pedrosoi
spinifera
seeberi
schenckii -
concentricum
erinaceum
egquinum
gourvilii
megninii
mentagrophytes
rubrum
schoenleinii
simii
soudanense
tonsurans
verrucosum
violoaceum
yaoundei
bantianum
carrionii
trichoides

solani

morbosa

Spp.

fagacearum

pinidensifioriae
arctostaphyli

spp. (auBereuropdische Arten)
parasitica

laricina

spp. (auBereuropaische Arten)
longissima

farlowii

laricileptolepis

populorum

andina

solitaria

pittieriana

indica
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Risikogruppe 3:
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;

Human- und tierpathogene Pilze

Gattung

Ajellomyces
Ajellomyces
Coccidioides
Histoplasma
Histoplasma
Histoplasma
Paracoccidioides
Zymonema

Risikogruppe 4:

Keine Pilze vertreten

Spezies

capsulatus (=Histoplasma capsulatum)
dermatitidis (=Zymonema dermatitidis)
immitis - :
capsulatum (= Ajellcmyces capsulatus)
duboisii

farciminosum

brasiliensis

dermatitidis (= Ajellomyces
dermatitidis)

www.parlament.gv.at



271/ME XVII1. GP - Mindliche Anfrage (gescanntes Original) 131 von 282

4.3. Viren der Risikogruppen 2-4

22X XXX RXRRRZRERR22 222222222222 222222 222222222 2222222222222 22X 2

Humanpathogene Viren

Die mit (2Z) bezeichneten Viren sind auch tierpathogen.

Die zusdtzlich mit (V) bezeichneten tierpathogenen Viren
sind hochkontagidés und auf der Liste A des Internationalen
Tierseuchenamtes (Office International des Epizooties,

0.I.E.).

Risikogruppe
2 3 4

Arenaviridae (mindestens 13 verschiedene Viren), z.B.:

Virus der Lymphocytdren Choriomeningitis (2) 2
Tacaribevirus-Komplex mit 'z.B.

Lassavirus(2)
Machupovirus(2)
*mivirus (2)

3 s
Bunyaviridae
.1

Bunyavirus (Arbo) mindestens 145 werschiedene Viren (in
Z.B. 16 serologischen Gruppen)
Banyamwera-Virus

ropuche-Virus

irus der Kalifornischen Enzephalitis (2) 2
B3
Phlebovirus(Arbo) mindestens 30 verschiedene Viren,z.B.:
Papatacifieber-Virus

Rift Valley Fieber (2), (V) 3
Sandflyvirus

Nairovirus (Arbo) mindestens 30 verschiedene Viren,z.B.:

Nairobi Sheep Disease Virus (2) 3
Virus des Hémorrhagischen Kongo-Krimfiebers(Z) 3
Hazaravirus 3

ﬂantavirus z.B.:
Virus des Mandschurischen Sogofiebers,bzw. des Koreanischen 3
Hdmorrhagischen Fiebers(2),

Uukuvirus mindestens 7 verschiedene Viren, z.B.:

Uukumiemi-Virus 2

Caliciviridae(humanpathogene)

Virus des Vesikuldren Exanthems(2) 2
2

Coronaviridae (humanpathogene)
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Filoviridae

Marburgvirus (2)
Ebolavirus (2)

Flaviviridae(Arbo) mindestens 50 verschiedene Viren,z.B.:

Denguevirus Typ 1-4 (2) - 3
Enzephalitis-Viren 3
(z.B.: Japan-B (2), Murray Valley (2), Rocio,

St.Louis (2), West Nile (2) ) '

Gelbfiebervirus(2) 3
Hepatitis-C-Virus ‘ 3
Kyasanur Forest-Virus (2) ‘ 3
Louping ill-Virus (2) 2
Powassan-Virus (2) 3
Virus des Omsker Hadmorrhagischen Fiebers (Z) - 3
Virus der Russischen Friihsommer-Zeckenenzephalitis (2) 3
Wesselbron-Virus (2) ' 2
Zentraleuropdisches Zeckenenzephalitis-Virus (2) 2

Hepanaviridae

Hepatitis-B-Virus (HBV)

Herpesviridae

1o

Cytomegalie-Virus (CMV)
Epstein-Barr-Virus (EBV)
Herpes-B-Virus (2) 4
Herpes-Simplex=-Virus I und II (HSV)
Humanes Herpesvirus 6 (HHV-6)
Varizella-Zoster-Virus

Orthomyxoviridae

TN

Influenzavirus Typ A(Z), B,C

Papovaviridae

BK-Virus

Humanes Papilloma-Virus (HPV)
JC-Virus

Polyomavirus (2)

SV 40-Virus (2)

TRUOTUOUONY

Paramyxoviridae

Masernvirus (einschlieflich SSPE=subakute sklerosierende
Parienzephalitis) :

Mumpsvirus

Newcastle-Disease-Virus (NDV) (2Z), (V)

Respiratory Syncytial-Virus (Pneumovirus)
Parainfluenzaviren Typ 1-4 (2)

.

T O
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Parvoviren (humanpathogene) 2

Parvovirus B19 2

Picornaviridae

Enterovirus
Poliomyelitis-Virus
Hepatitis-A-Virus (HAV)
Coxsackie-Virus A und B
ECHO und weitere Enteroviren

NN

Tardiovirus

Enzephalomyokarditis-Virus (2) (EMCV,

Tolumbia SRV, Mengovirus) ; 2
Rhinovirus 2

Poxviridae

Affenpockenvirus (2) 3

e Bliffelpockenvirus (2)

Elefantenpockenvirus (2)

Kamelpockenvirus (2)

Kaninchenpockenvirus (2)

Euhpockenvirus (2)

#olluscum Contagiosum-Virus

Orfvirus (Virus des Ekthyma contagiosum) (2)

Pferdepockenvirus (2)

Pseudokuhpockenvirus (Melkerknoten) (2)

Schafpockenvirus (2) 3

Stomatitis Papulosa-Virus (2)
napockenvirus (2Z) (Affen)
acciniavirus 2 (2)

g;riola-uajor-virus 4
riocla~-Minor-virus (Alastrim-virus) 4

Yaba Affentumor-Virus (Z) ' 2

WeiBpockenvirus 4

¢ Reoviridae

NN

NN

Reovirus 2
Orbivirus (Arbo) mindestens 60 verschiedene Viren,z. B.. 2
Colorado-Zeckenfieber-Virus (2)
Rotavirus (2)

Retroviren

oncovirinae

B-Typ-Viren

C-Typ-Viren

Virus der humanen adulten T Zell-Leukdmie (HTLV I)

Virus der hairy cell Leukdmie (Haarzell-Leukdmie HTLV II)
D-Typ-Viren 2

NN
ww

Lentivirinae
Immundefizienz-Virus des Menschen (HIV1,2 und weitere) 3
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Immundefizienz-Virus von Affen (Verschiedene SIV's) (2)
Spumavirinae

Rhabdoviridae

[ S IV

Tollwutvirus (2Z)
Virus Stomatitis Vesicularis (2)

---------------------------------- - an - e oo oo oo

Togaviridae

NN

Rubivirus
Rubellavirus (Roteln) ' 2

Alphavirus (Arbo) mindestens 25 verschiedene Viren,z.B.:
Bebaruvirus (2) 2
Chikungunya=-Virus (2)
Eastern Equine Encephalitis-Virus (2Z)
Evergladesvirus (2)
Mayarovirus (2)
Mucambovirus (2)

. O0'nyong-nyong-Virus (2)

LWLWLLW

N

Ross=River-vVirus (2)

Semliki Forest-Virus (SFV) (2)
Sindbisvirus (2)

Tonatevirus (2)

Venezuelan Equine Enzephalitis-Virus (2Z)
Western Equine Enzephalitis-Virus (2)

TR N

WwWww

Toroviridae (2) _E

Nicht klassierte Viren oder subvirale Agenzien

Agens der Jakob-Creutzfeldt'schen Erkrankung 3
Erreger des Kuru 3
Hepatitis-Delta-Virus : 3
Hepatitis-E-Virus ‘i 3
andere Non-A-Non-B-Hepatitis Viren (NANBV) 3

- e e e e . e e . e e . e e ——— - - - - - - - - - ;

ARRRRRR AR AR AR R RRRRRRRRR AR RRRRRRRRRRRRRRIR AR R R AR R AR AR R ARk Rk k]

Tierpathogene Viren von Wirbeltieren

Die mit (H) bezeichneten Viren sind auch humanpathogen.
Die zusdtzlich mit (V) bezeichneten tierpathogenen Viren
sind hochkontagidés und auf der Liste A des Internationalen
Tierseuchenamtes (Office International des Epizooties,

o.I.E.) L]
Risikogruppd
2 3 4 i
Adenoviridae
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Adenoviren bei S&dugetieren

beim Affen

beim Hund, z.B. Hepatitis Contagiosa Canis-Virus, Virus
der Infektidsen Laryngotracheitis des Hundes

bei der Maus

beim Opussum

beim Schaf

bei der Ziege

Adenoviren bei Végeln

beim Fasan Virus der Marmormilzkrankheit
Virus des "egg drop syndrom 76" bei der Pute
bei der Wachtel

Adenoviren bei Reptilien

Adenoviren bei Amphibien

- - D D D D D - —— - - - - - - - - — - - ————— o - -

Arenaviridae

Virus der Lymphocytdren Choriomeningitis (H)
Tacaribe-Virus Komplex mit z.B.:

Lassavirus (H)

Machupovirus (H)

Junivirus (H)

135 von 282

[\V)

[\SIN S Iy S I V)

NN

Viren von Aviiren Infektidsen Bursitis
Virus der Infektidsen Pankreasnekrose der Forelle

Bunyaviridae

d&rbo) mit mindestens 200 verschiedenen Viren z.B.:
Axabanevirus

Kalifornisches Enzephalitis-Virus (H)

Nairobi Sheep Disease (H)

Rift Valley Fieber-Virus (H), (V)

Virus des Hadmorrhagischen Krim/Kongo-Fiebers (H)
Virus des Koreanischen Hamorrhagischen Fiebers (H)

Caliciviridae

Caliciviren bei Sdugetieren

Bovine Calici-dhnliche Viren

Felines Calicivirus

Kalifornisches Seeldwenvirus

Porcine Calici-dhnliche Viren

Virus der Hdmorrhagischen Kaninchenseuche (RHD)
Virus des Vesikuldren Exanthems des Schweines

Caliciviren bei Amphibien

Caliciviren bei Fischen

Coronaviridae
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bei Végeln ‘
Avidres Infektidses Bronchitisvirus p)
Virus der Infektidsen Enteritis der Pute 2

Coronaviren beim

Hund

Kalb

Ratte

Schwein:

Epizootisches Virusdiarrhoe-Virus 2

Hdmagglutinierendes Enzephalitis-Virus g

Virus der Ubertragbaren Gastroenteritis (TGE)

Felines Infektidses Peritonitis-Virus b]

Murines Hepatitis-Virus 2
4

N NN

Filoviridae
Ebolavirus (H): 4
Marburgvirus (H) : ; 4

Flaviviridae

(Arbo) mit mindestens 50 verschiedenen Viren,z.B.: ,
Denguevirus Typ 1-4 (H) ;
Gelbfiebervirus (H) _
Japan-B-Enzephalitis-Virus(H)
Kyasanur Forest-Virus (H) -
Louping ill=-Virus (H) '
Murray Valley-Virus (H)

St.Louis Enzephalitis=-Virus (H)

Virus des Omsker Hdmorrhagischen Fiebers (H)

Virus der Russischen Frilhsommer-Zeckenenzephalitis (H)

Virus der Zentraleuropdischen Zeckenenzephalitis (H) 2
Wesselbron-Virus (H) 2

West Nile=Virus (H) : 3

Hepadnaviridae

WWWwWw

LWWwWwWww

Backenhdrnchen Hepatitis-B-Virus
Entenhepatitis-B-Virus
Waldmurmeltier Hepatitis-B-Virus

Herpesviridae

I WX WS WY

Herpesviren bei Affen
Herpes-B=-Virus (H) : 4
Herpesvirus saimiri
Herpesvirus ateles
Pavian-Herpesvirus
Schimpansen-Herpesvirus

| S W .S W N3y N B

Herpesviren bei anderen Sdugetieren
Alcelaphines Herpesvirus (Virus des Bovinen Bds-
artigen Katarrhalfiebers)

Aujeszky (Pseudorabies)-Virus

N
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Bovines Herpesvirus 1 (Bovine Infektidse Rhinotracheitis
Bovines Herpesvirus 2 (Bovine Mammillitis)
4
1

[\S 2N,V I V)

Bovines Herpesvirus (Bovine Zytomegalie-Virus)
Equines Herpesvirus (Equine Rhinopneumonitis/
Equiner Abort)

Equines Herpesvirus 2

Equines Herpesvirus 3 (Equines Koitalexanthem)
Felines Rhinotracheitis-Virus .
Hunde-Herpesvirus

Kaninchen-Herpesvirus

Murines Zytomegalievirus
Meerschweinchen-Zytomegalievirus
Ratten-Zytomegalievirus

Schaf-Herpesvirus

Schweine-2Zytomegalievirus

Ziegen-Herpesvirus

NNODNDNNDNDNDNDNNDNDND DD

Herpesviren bei Voégeln
Avidres Laryngotracheitis-Virus (ILT)
Entenpestvirus
. Marekvirus
Tauben-Herpesvirus

NN

Herpesviren bei Amphibien
FV4,FV5-8

N

ékrpesviren bei Fischen

Channel Catfish-Virus
FluBwels-Herpesvirus

Herpesvirus Cyprini (Karpfenpocken)
Herpesvirus Salmonis

Herpesvirus Scophthalmi
%corhynchus-xasou-virus

[\SIN SISO NI SIS N

hlley~-Herpesvirus

N

Herpesviren bei Reptilien

Iridoviridae

Iridoviren bei Amphibien
FV 1-3,FV 9-24
Leopardfrosch L 4-5
Ochsenfrosch TEV
Wassermolch T6-21.LT 1-4

NN

Iridoviren bei Fischen
Cichliden-Iridovirus
FluBbarsch-Iridovirus
Goldfisch-Iridovirus
Kabeljau-Iridovirus
Karpfen-Iridovirus
Lymphocystis-Virus
Silurus-Iridovirus

Virus der Erythrozyten-Nekrose

NNMNNMNNDNDNDNDN

Iridoviren bei Reptilien
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Geckovirus 2
Orthomyxoviridae

Influenza A-Virus
bei Sdugetieren
beim Affen

beim Hund

bei der Kat:ze
beim Pferd

beim Rind

beim Schwein

beim Seehund

beim Wal

B SE N SR NN SR NN N

bei Végeln
Klassisches Gefliigelpest-Virus 3
sonstige avidre Influenza-Viren , 2

bei Fischen
EV-2-Virus (beim Aal) 2

Papovaviridae

Papillomavirus

beim Hund

beim Kaninchen (Shope Papillomavirus)
beim Pferd

bei der Ratte

beim Rind

beim Schaf

bei der Ziege

(VEVE VN SENY VNN

Polyomavirus

beim Affen (SV40, SA-12-Virus, STMV,LPV)
beim Hamster (HaP-Virus)

beim Kaninchen (RK-Virus)

bei der Maus (K-Virus)

[SESH NN N

Papovaviren bei Amphibien ;
beim Leopardfrosch 2

- - - e e - - - - o - - - - - - — - - - - —r

Paramyxoviridae

Avidre Paramyxoviren, einschlieBlich Newcastle : 3
‘Disease-Virus (H), (V)

Bovines Respiratorisches Synzytial-Virus

Murines Pneumonie-Virus

Parainfluenzaviren Typ 1-3 (H) (Sendaivirus = Typ 2)
Rinderpestvirus (V)

Seehund-Paramyxovirus

Staupevirus

Virus der Pest der kleinen Wiederkduer (V) : 4
Virus der Putenrhinotracheitis (TRT)

ON o

&

Paramyxoviren bei Reptilien
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Fer de Lance-Virus (und dhnliche Virusisoiate) 2

Parvoviridae

Adeno-assoziierte Viren
Felines Panleukopenie-Virus
Gdnsehepatitisvirus
Hamster H-1-Virus

Kilham rat-Virus

Minute Virus of Mice
Nerzenteritis-Virus

[\S IR S I\ Iy S B S JN S I ¥

Parvoviren

beim Hund

beim Kaninchen

beim Rind

beim Schwein

Virus der Aleutenkranheit des Nerzes

NN

Parvoviren bei Reptilien 2

Picornaviridae

Affen-Enterovirus 2
Avidres Enzephalomyelitis-Virus 2
Entenhepatitis-Virus 2
zephalomyocarditis (EMC)-Virus bei kleinen Nagetieren 2
(Columbia, SK-Virus, Mengo-Virus)
EMC-Virus beim Schwein 2 _
Maul- und Klauenseuchevirus (V) 4
fchweine-Enteroviren (ECSO) : 2
Teschen/Talfan-Virus 2

eilervirus 2
rus der Bldschenkrankeit des Schweines (SVD-Virus) (H), (V) 4
cornaviren bei Fischen 2

Poxviridae

Affenpocken - Virus (H), auBer Tanapocken- und Yabapocken- 3
virus

Bliffelpockenvirus (H)

Elektromelie-Virus

Elefantenpockenvirus (H)

Fibromvirus beim Eichhérnchen

Fibromvirus beim Hasen

Gefligelpockenvirus u.a. avidre Pockenviren
Kamelpockenvirus (H)

Kaninchenpockenvirus (H)

Kaninchen Shope) Fibrom-Virus
Kuhpockenvirus (H) :

Lumpy Skin Virus (V)

Myxomavirus (
Oorfvirus (Virus des Ecthyma contagiosum) (H)
Pferdepockenvirus (H)

Pseudokuhpockenvirus (Melkerknoten) (H)
Schafpockenvirus (V)

LSS S RN ST S NI NN S S I V)

[\S IS I N I V)
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Stomatitis-Virus (H)
Schweinepockenvirus
Tanapockenvirus (H)
Vacciniavirus (H)
Yabapockenvirus (H)
Ziegenpockenvirus (V)
Pockenviren bei Reptilien

[ R R N R

Reoviridae

Reoviren

bei Sdugetieren

bei Végeln’

bei Fischen

Gabelwels Reovirus
Lachs Reovirus
Karpfenfisch Reovirus
Graskarpfen Reovirus
bei Reptilien

TN O N N

Orbiviren

(Arbo) mindestens 60 verschiedene Viren, z.B.: ;
Afrikanische Pferdepest-Virus (V) 3
Bluetonguevirus (V) 3
Chuzanvirus e
Colorado Zeckenfiebervirus (H) e
Ibarakivirus 3
Virus der Enzoorisch Hdmorrhagischen Krankheit (EHD) :

des Rotwildes _

w

Rotaviren
bei Sdugetieren
bei Vd&geln

A(*NN,‘

Retroviridae

oncowuirinae

Typ B Oncoviren

Murines Mammatumor (Bittner)-Virus

Typ C Oncoviren z.B.:

Avidres Leukdmievirus

Avidres Retikuloendotheliose-Virus

Avidres Sarkomvirus

Bovines Leukdmievirus

Fasanen-Typ-C-Oncovirus
Gibbonaffen-Leukdmievirus
Katzen-Leukdmievirus

Katzen-Sarkomvirus
Meerschweinchen-Typ-C-Oncovirus

Murine Leukdmieviren (Friend-,Graffi-,Gross-,
Rauscher-Leukdmievirus)

Murine Sarkomviren (Harvey-,Moloney-Sarkomvirus
Pavian-Typ-C-Oncovirus

Ratten-Leukdmievirus

Schweine-Typ-C-Oncovirus
Wollaffen-Sarkomvirus

N N N
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Typ-D-Oncoviren
Mason-Pfizer Affenvirus 2

Lentivirinae

Affen-Lentiviren (SIV) (H)

Bovines Immunodeficiency Virus (BIV)
Caprines Artritis Enzephalitis (CAE)-Virus
Felines Immunodeficiency-Virus (FIV)
Maedi/Visna-Virus

Virus der Infektidsen Andmie der Einhufer
Virus der Lungenadenomatose des Schafes

NN DD NN

Spumavirinae

Affen Foamy-Virus
Bovines Synzytium-Virus
Felines Synzytium-Virus

NN

Retroviren bei Fischen 2

Retroviren bei Reptilien 2

Rhabdoviridae

Bovines Ephemeralfieber-Virus
Pollwutvirus (H)
firus der vesikuldren Stomatitis (H), (V)

NN

Rhabdoviren beim Fisch

Aal Rhabdoviren (EVA,EVX,Bl12,C26)

Barsch Rhabdovirus

Perlcichliden Rhabdovirus

Pike Fry Rhabdovirus

thabdovirus Olivaceus

/irus der Frilhjahrsvirdmie des Karpfen

virus der Hamorrhagischen Septikdmie der Forelle
Virus der Infektidsen Hdmatopoetischen Nekrose der
Salmoniden

NN

Rhabdoviren bei Reptilien 2

Togaviridae

Alphaviren

Auravirus 2
Barmah Forestvirus 2
Bebaruvirus (H) 2
Cabassouvirus

Chikungunya-Virus (H)

Eastern Equine Encephalitis-Virus (H)

Evergladesvirus (H)

Fort Morgan-Virus 2
Getahvirus

Kyzylagach-Virus

Mayarovirus (H)

Middleburgvirus

Mucambovirus (H)
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Ndunuvirus

O0'nyong.nyong-Virus (H)

Pixunavirus

Ross=River=-Virus (H)

Sagiyamavirus

Semliki Forest-Virus (H)

Sindbisvirus (H)

Tonatevirus (H)

Unavirus :
Venezuelan Equine Enzephalitis-Virus (H)
Western Equine Enzephalitis-Virus (H)
Whataroavirus 2

S N N Y N N A ——

Arterivirus ‘
Pferde-Ateritisvirus ‘ 2

Pestviren

Border Disease-Virus ’ ‘ 2
Bovines Diarrhoe /Mucosal Disease=-Virus )
Virus der Klassischen Schweinepest (V)

nicht ndher klassifizierte Togaviren
Lacto-Hydrogenase-Virus 2
Simian Hemorrhagic=-Virus e

L caaacaao oo oo oo oo -

Toroviridae

Bernvirus
Bredavirus :

Nicht klassifizierte Viren und subvirale Agenzien :
Astrovirus 2
Borna-Virus . 2
Circovirus beim Schwein 2
Erreger der Scarpie/der Bovxnen Spongiformen ’
Enzephalopathie 2
Virus der Afrikanischen Schweinepest (V)

Virus der Infektidsen Andmie der Kiicken 2

................ - - T et t T p——— |

h181kogruppe
? 3
------------------- - badad --------------L-----------
Baculoviridae
Baculoviren bei Krebsen 2
Birnaviridae
Birnaviren bei Krebsen 2
Bunyaviridae
Bunyaviren bei Krebsen 2
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Herpesviridae
Herpesviren bei Krebsen und Weichtieren

Iridiviridae
Iridoviren bei Kreben und Weichtieren

Picornaviridae

Picornaviren bei Krebsen und Weichtieren
Picornavirusdhnliche Bienenviren(z.B. Bienen-
paralyseviren, Sackbrutvirus,Bienenvirus X,Y)

Reoviridae
Renoviren bei Krebsen und Weichtieren

Retroviridae
Retroviren bei Weichtieren

Rhabdoviridae
Rhabdoviren bei Krebsen
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Pflanzenpathogene Viren

Barley Stripe Mosaic-Virus

Clerry Rasp Leaf-Virus, amerikanische Isolate

Peach Mosaic-Virus, amerikanische Isolate
Kartoffelviren aus Sildamerika, wie z.B. Andean
Potato Mottle=-Virus,Arracacha-virus B, Eggplant
Mosaic-Virus, Potato Black Ringspot-Virus,Potato-
Virus T, Potato-Virus X, HB strain, Tobacco Streak-
Virus, Wild Potato Mosaic-Virus.

Potato Spindle Tuber-Viroid (Tomato Bunchy Top-Viroid)
Potato Yellow Dwarf-Virus

Raspberry Leafcurl-Virus, amerikanische Isolate
Raspberry Ringspot-Virus

Strawberry Latent=-"C"-Virus

Strawberry Vein-Banding-Virus

Tobacco Streak-Virus, Black Raspberry Latent Strain
Tomato Ringspot-Virus

www.parlament.gv.at
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4.4. Virusausscheidende Zeliinien

Risikogruppe 2:
Zel_inie Ausgeschiedenes Virus

QIMR-WIL Epstein-Zarr Virus
CES:s -

EB1 - ‘

EB2 -"-
EB3 -"-
Joyoye
NC-27 ' -
P3Er--1 -
1A2 "=

B=-%2-8 -"-

26 C3-1 Herresvirus papis
HSV-Silva 40 Herpesvirus saimiri.
DoCI 1 Murines-Sarkom-Virus

KHOS/NP -

e MiClL 1 -"-
CL-5 1 A- und C-Onkovirus
VSW C-Onkovirus
FelLVv-3281 Felines-Leukamie-Virus
MLA 144 Gibbon-Leukdmie-Virus
Mm SM+ Murine-Mammary-Tumor-Viren
RAW 309 Crl Murines-Leukdmie-Virus
WR 19M1 -"- i
NFS-1.0C-1 -
NFS-5C-1 -"-
WR 19C -"-
DPSD 114/74

HEP 3 B

Risikogruppe 3:

Zelliinie " Ausgeschiedenes Virus

H9/ETLV III B HIV

HUT 102 HTLV I

Mo HTLV I1I :
Mo-3 HTLV II+ Epstein-Barr-Virus |
MT 4 HTLV I
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4.5. DParasiten

Parasiten zeigen oft_komplexe reproduktive Zyklen mit Stadien, die ein unterschiedliches Gefahrdungspotential haben. Manche Parasiten kénnen nur in

ihrem natirlichen Ubertriger gehalten werden, was zu einer verdnderten Einschitzung der Gefahrdung fiithren kann. Diese spezicllen Bedingungen
sind bei der folgenden Gefahrdungsabschitzung bei Parasiten beriicksichtigt. _

Spezies Risikogruppe bei Arbeiten ohne Risikogruppe bei Arbeiten mit (als)
Ubertrager/Zwischenwirt Ubertrager/Zwischenwirt bzw. Stadien daraus
Beschdf- Bevol- Hausu. Ein- Beschdf- Bevilke- Hausu. Ein-
tigte kerung Nutztiere stufung tigte rung Nutztiere  stufung
Protozoa
Sarcomastigophora
% Trypanosoma brucei gambiense 2 1 1 2 2 1 | 212]
5 Trypanosoma brucei brucei 1 1 l 1 1 | 2 212
= Leishmania spp. 2 | 1 2 3 1 1 312|
% (alle Arten, z.B. L. tropica,
g L. braziliensis
3 Entamoeba histolytica, [8) 2 1 1 2
Naegleria fowlen, [6] 3 1 1 i
Apicoplexa .
Eimeria spp, [6] | ] 2 2 [3]
Toxoplasma gondii (vegetative Stadien) - - - - 2 1 1 2
Toxoplasma gondii (Oozysten) 2 2 2 2 - - - -
Sarcocystis spp. (vegetative Stadien) - - - - 2 1 2 2
Sarcocystis spp. (Oozysten) 2 1 2 2 - - - -
Plasmodium falciparum 2 | 1 2 3 ! | 312)
Theileria spp. 1 l 1 1 | 1 2 2
Trematoda
Schistosomatidae
Schistosoma mansoni 1 1 1 1 2 1 1 2 14)
Cestoda
Cyclophyllidea
Hymenolepis nana fraterna 2 1 1 2 2 i | 2
Echinococcus multilocularis 3 3 | 3 2 1 2 2
1

(reuIBLIO seILEISER) Bfie.juy BYDIPUNIA - dD “IIIAX FIN/TLZ
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Nematoda

Adenophorea

Trichinella spiralis, [8]
Trichostrongyloidea
Trichostrongyloidea gen.sp., [6]

(bei Arbeiten mit resisten Arten;

z.B. Cooperia,Ostertagia,

Haemonchus, Nematodirus)
Metastrongyloidea
Metastrongyloidae gen.sp.
Ascaridoidea

Ascaris lumbricoidcs, [8)
Filarioidea

Onchocercidae gcn.sr.

(z.B. Onchocerca volvulus, Loa loa,Brugia
malayi, Wuchereria bancrofti,Mansonella
ozzardi,Dipetalonema streptocerca
perstans)

Acari

Ixodoidea

Argasidae gen.sp., [7]

(z.B. Omithodoros moubata,
Ornithodoros spp.,Argas spp.)
Ixodidae, [7]

(z.B.Rhipicephalus sanguineus,Ixodes ricinus)
Mesostigmata

Varroidae gen.sp., [6]

( z.B. Varroa jacobsoni)
Sarcoptoidea

Sarcoptidae gen.sp., [7]

(z.B. Sarcoptes spp., Notoedres spp.)

Insecta

Anoplura
Pediculidae gen.sp., [7]
(z. B. Pediculus humanus ssp.,Phthirus pubis)

8¢ UOA 9FT
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Heteroptera

Reduviidae gen.sp., [7] i | 1 1
(z.B. Rhodnius prolixus, Triatoma (syn.:

Panstrongylus megista)

Diptera

Culicidae gen. sp., [7] 2 2 1 2
(z.B. Anopheles spp., Aedes aegypti)

Calliphoridae gen.sp., [7) 2 l 2 2

(z.B. Calliphora spp., Lucilia cuprina,

Cordylobia anthropophaga,

Auchmeromyia luteola) _

Sarcophagidae gen.sp., [7] 1 1 2 2
(Sarcophaga spp., Wohlfahrtia spp.)

Aphaniptera(syn

Siphonaptera)

Pulicidae gen.sp., [7] 2 2 2 2
(z.B. Pulex irritans, Xenopsylla cheopis,

Clenocephalides spp.)

[1] Die Einstufung gilt, wenn beim Umgang mit diesem Organismus Mund- und Nasenschutz getragen wird.

[2] Die Einstufung gilt, wenn beim Umgang mit diesen Organismen gesicherte Kifige (z.B. mit Elektrobarriere) verwendet werden.
Die Unterbringung der Insektenkifige hat in Abziigen, abgesaugten Schrinken oder vergleichbaren Einrichtungen zu erfolgen.

[3] Die Einstufung gilt nur fir haus- und nutztierpathogene Arten. :

[4] Die Einstufung gilt, wenn beim Umgang mit Zwischenwirten Aquarien besonders gesichert werden.

[S] Die Einstufung gilt bei Arbeiten mit Zwischenwirten.

[6] Kein Ubertrager oder Zwischenwin.

[7] Als Ubertrager/Zwischentriger fir Bakterien, Pilze oder andere Parasiten.

[8] Als Endwirt.

(reuIBLIO seILEISER) Bfie.juy BYDIPUNIA - dD “IIIAX FIN/TLZ
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Teil D

Organismen. die unter natiirlichen Bedingungen
genetisches Material austauschen

irnerna.r einer Grupre angeflihrte Organismen tauschen cenetisches
Materizl auf natiriiche Weise aus.

Gruppe a:

Gruppe b:

Gruppe c:

Gruppe d:

Enterobacteriaceae/Pseudamonas-Arten

Genus Escherichia

Genus Shigella

Genus Salmonella (inkl. Arizona)
Genus Enterobacter

Genus Citrobacrter (inkl. Levinia)
Genus Klebsiella (inkl. Oxytoca)
Genus Erwinia

Serratia marcescens

Yersinia enterolytica
Pseudomonas aeruginosa
Pseudomonas fluorescens
Pseudomonas mendocina
Pseudomonas putida

Bacillus Arten

Bacillus amyloliquefaciens
Bacillus atterimus
Bacillus globigii

Bacillus lichenirformis
Bacillus nato

Bacillus niger

Bacillus pumilus

Bacillus subtilis

Streptomyces-Arten
Streptomyces aureofaciens
Streptomyces coelicolor
Streptomyces rimosus
Streptomyces-Arten
Streptomyces cyaneus

Streptomyces griseus
Streptomyces venezuelae
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Gruppe e: Streptococcus-Arten

Streprcccccus faecalis
Streprtcccccus mutans
Strertcccccus pneumcniae
Strertcccccus cyogenes
Strertoccccus sanguis

Gruppe f: Streptococcus-Arten
Streptoccccus lactis in Richtung Streprcceoccus sanguis
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Anhang III !
Biologische SicherheitsmaBnahmen

Teil A

MafSnahmen zur Verhinderung der Ausbreitung von Mikroorganismen und
Zellkulturen

1l.) Generelle Kriterien fir die Anerkennung biologischer Sicher-
hextssysteme

Die Verwendung eines Empfangerorganismus kann unter folgehden Vor-

aussetzungen als biologische SicherheitsmaBnahme anerkannt werden:

- wenn die Anforderungen gemdB § 8 (1) GTG erfillt sind

- wenn eine wissenschaftliche Beschrelbung und taxonomlsche
Bezelchnung vorhanden ist

- wenn eine Vermehrung des Empfdngerorganismus auflerhalb gentech-
nischer Anlagen selten oder nicht angetroffen wird, oder die
Kontrolle der Ausbreitung auferhalb gentechnischer Anlagen durch
geeignete MaBnahmen gewdhrleistet ist

- wenn keine bei Menschen, Tieren oder Pflanzen Krankheiten
hervorrufende Eigenschaften, sowie keine umweltgefdhrdenden
Eigenschaften vorliegen

- wenn nur ein geringer horizontaler Genaustausch mit menschen-,
tier- oder pflanzenassoziierten Organismen méglich ist, bei dem
keine Gefahr fur die Gesundheit des Menschen und flr dJe Umwelt
zu erwarten ist.

Die Verwendung eines Vektors kann unter folgenden Voraussetzungen

als biologische SicherheitsmaBnahme anerkannt werden:

- ausreichende Charakterisierung des Vektor-Genoms

— Vorliegen einer begrenzten Wirtsspezifitét

- bei Bakterien und Pilzen kein Vorhandensein eines eigenen
Transfersystems bzw. geringe Mobilisierbarkeit oder Co-
Transferrate

- bei einem Vektor fir eukaryote Zellen auf viraler Basis, wenn
Xeine eigenstandige Infektiosit&t und geringer Transfer durch
endogene Helferviren vorliegt.

2.) Anerkannte Wirt-Vektorsysteme i

a._Biologische Sicherheitssysteme der Stufe 1

Escherichia coli

- Escherichia coli K-12 und Derivate
Vektoren: Konjugationsnegative Plasmide von Bakterien und
Bakteriophagen, sowie davon abgeleitete Cosmide und Phagmide.

- Apathogene, konjugationsdefiziente St&mme von Escherlchla coli
Vektoren: filamentdse Phagen

Bacillus subtilis

Die folgenden asporogenen und/oder thyminabhdngigen Stéamme:

168
RUB 331
BGSC 1S53
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Vektoren (Plasmide):

pUB110 pT127 pC194
pUB112 pS194 pCl122
pSA2100 pC223 PE194
PABl124

Saccharomyces cerevisiae
alle haploiden Laborstamme

Vektoren:

- natirliche Plasmide von S.cerevisiae sowie davon abgeleitete
S.cerevisiae - E.coli Hybridvektoren

- Vektoren auf der Basis von chromocsomalen oder extrachromosoma-

~ len Elementen aus S.cerevisiae (z.B. ARS-Sequenzen,
Centromersequenzen, Telomersequenzen, Gene fir Selekticns-
zwecke) in Verbindung mit E.coli Vektoren (bzw. mit Teilen
davon) .

Neurospora crassa
Die folgenden Stamme sind speziell entwickelt worden, um Aerosol-
bildung zu verhindern:
InI (innositolless) Stamme
37102 37401
46316
64001
89601
Csp-1 Stamm UCLA37
Csp-2 Stamm FS590
Csp-2 Stamm UCLA101
Eas Stamm UCLAl191

ﬁireptomyceten

%plgende Streptomyces-Arten:
Streptomyces coelicolor
Streptomyces griseus
Streptomyces lividans
Streptomyces parvulus

¢ Vektoren:
Plasmide (inklusive Derivate)
SCp2
SLP1,2
pIJlol
Actinophagen
phiC31 und seine Derivate

Lf Pseudomonas putida

h Folgender Stamm: KT2440
F Vektoren (Plasmide):
[
|
!

: pPKT262
! PKT263
PKT264

Eukaryotische Zellen

; Eukaryotische Zellen, die nicht spontan zu einem Organismus

! regenerieren, und nicht mit Mikroorganismen oder exogenen Viren
0 kontaminiert sind.

Vektoren: (durfen keine eigenstdndige Infektiositat und nur
geringen Transfer durch endogene Helferviren aufweisen).
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defektes SV40 Virus

defektes Adenovirus

defektes bovines Papillomavirus
nicht-virale Replikons

b. Biologische Sicherheitssysteme der Stufe 2

Escherichia coli
Wirtsstéamme: '
E.coli K12 chi-1776
E.coli K12 MRC1
in Verbindung mit folgenden Vektoren:

Plasmide: pSCl101, pAT153, pMBY9, pBR313, pBR322, pDH24, pBR3Z25,
pPBR327, pGL101, pHBl, sowie davon abgeleitete Derivate fir allge-
meine Klonierarbeiten, soferne sie vollstandig sequenziert sind
und keine zusitzlichen Genabschnitte enthalten, die die Stapili-
tdt, die Mobilitdt, das Resistenzspektrum oder den Wirtsbereich
der Plasmide erhthen und keine weiteren Promotoren enthalten, die
eine effiziente Expression von in den eingefiigten DNS Fragmenten

(Inserts) enthaltenen Genen ermdglichen. Beispiele flir solche
Plasmidvektoren sind in der nachfolgenden Tabelle angefihrt:

Plasmidname Referenz/Firma

puUC8 (9] Sigma

pUC18([19] Boehringer Mannheim, United States
Biochemical

pUC118(119) Veira, J. und Messing, J. (19?7),

Methods Enzymol., 153:3

PGEM1 (2, 3,4]) Promega

PGEM-3Z2[-42Z) Promega

. PGEM-3Zf (+) Promega

PGEM-3Zf (-) Promega

PGEM-5(7,9,11,13]Zf (+) Promega

pGEM-5(7,9,11,13)Z2f (-) Promega

pSP70(71,72,73) Promega

pSP64(65]) Promega, Boehringer Mannheim
pSP64poly (A) Promega

PGEMEX-1 (2] Proemga

PSELECT-1 Promega

pBS (+/-) Stratagene

PBC SK(+/-) Stratagene :
pPBC KS(+/-) Stratagene |
pBluescript II SK[KS] (+/-) Stratagene E
pT3/T7-1(2,3] Clontech

pHC79 Boehringer Mannheim

pUC BM20(21) Boehringer Mannheim
pSPT18([19]) Boehringer Mannheim

pSPT BM20(21) Boehringer Mannheim

pT3T71lac Boehringer Mannheim
PEMBL18(19]) Boehringer Mannheim

pTZ18R[U]) United States Biochemical, Sigma
PTZ19R (U] United States Biochemical, Sigma
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Hybridplasmide E.coli/S.cerevisiae (fUr Arbeiten in E.cc.: :in

Verbindung mit dem Stamm K12 chi 1776)
YIpl(5, 25, 26, 27, 28, 29, 30, 31, 32, 33]
YEp2(4, 6, 20, 21, 24]
YRp7

Wirt-Vektorsysteme basierend auf Lambda-Phagen:

k‘ Vektor Wirt

A gtWES B' DP50supF

¥ gtWES B* DP50supF

y gtzJ vir B! E.coli K12

I Charon 3A DP50 oder DP50supF
r Charon 4A DP50 oder DP50supF
L Charon 16A DP50 oder DP50supF
y] Charon 21A DPS0supF

% Charon 23A DP50 oder DPS50supF
“ Charon 24A DP50 oder DP50supF

Die E.coli K12 Stdmme chi-2447 und chi-2281 sind auch anerkannt
fir Arbeiten mit Lambda-Vektoren, sofern der su-Stamm nicht zur
Vermehrung verwendet wird.

: Bacillus subtilis
i Asporogener Stamm ASB 298
* »ipktoren (Plasmide) :

pPUB110 pT127 pCl194
pUB112 pS194 pCl22
; PAB124

<
S&ccharomyces cerevisiae
Sterile Stadmme mit der ste-VC9 Mutation

; SHY1 SHY?2
! +  SHY3 SHY4
: Vektoren (Plasmide)
YIpl(5, 25, 26, 27, 28, 29, 30, 31, 32, 33)]
YEp2(4, 6, 20, 21, 24)]
YRp7

|

?

r

|

r

; :
i; pPSA2100 pC223 PE194
|

|

|

!

r

|

|

Zellkulturen

Zellkulturen hdéherer Organismen, die die Bedingungen fir Sicher-
heitssysteme der Stufe 1 erfillen und die frei von Helferviren fir
den Vektor sind.
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Teil B ;

P

VorsichtsmaBnahmen zur Verhinderung der Ausbreitung wvon Pflanzen
und Tieren, sowie von assoziierten Mikroorganismen und Kleintieren

1. Eine wirksame Ausbreitung von Pollen und von Pflanzen mittels

Samen kann durch eine oder mehrere der im folgenden beispielhaft
aufgefihrten Vorsichtsmafnahmen verhindert werden:

a) Entfernung der Fortpflanzungsorgane, Verwendung mannlichi
steriler Sorten oder Beendigung des Experiments und Ernte des
Pflanzenmaterials vor Eintritt des fortpflanzungsfahlcen Stadlums
b) Sicherstellung, daB die Versuchspflanzen zu einer Jahreszelt
blihen, in der keine andere Pflanze, mit der eine Kreuzbefrpchtung
erfolgen kénnte, innerhalb des normalen Pollenflugbereiches: der
Versuchspflanze, bliht.

c) Sicherstellung, daB innerhalb des bekannten Pollenflugbereichs
der Versuchspflanze keine andere Pflanze wadchst, mit der eine
Kreuzbefruchtung méglich ware.

2. Eine wirksame Ausbreitung von Mikroorganismen iber den Bereich
des Gewachshauses hinaus kann durch eine oder mehrere der im
folgenden beispielhaft angefihrten VorsichtsmafBnahmen verhindert
werden:

a) Sicherstellung, daB® sich innerhalb des &uBersten Radius,. in dem
eine wirksame Verbreitung eines Mikroorganismus durch die Luft
méglich ist, kein Organismus befindet, der als Wirt dienen und so
zur Ubertragung des Mikroorganismus beitragen kdnnte. ;
b) Durchfiihrung des Experiments zu einer Jahreszeit, in der die
als Wirte in Frage kommenden Pflanzen entweder nicht wachseh oder
fir eine erfolgreiche Infektion nicht anfdllig sind.

c) Verwendung von Mikroorganismen, die genetische Defekte
enthalten, die ihre Uberlebenschancen auferhalb der
Forschungsanlage auf ein Minimum herabsetzen oder bei welchen auf
andere Weise gewdhrleistet ist, daB eine unbeabsichtigte
Freisetzung, die eine erfolgreiche Infektion von Organismen
aulRerhalb der Versuchsanstalt mit sich bringen kénnte, nach; dem
Stand der Wissenschaft nicht zu erwarten ist.

3. Eine wirksame Ausbreitung von Gliederfiifern und sonstigen
Kleintieren kann insbesondere mit folgenden MaBRnahmen verhindert
werden:

|
a) GliederfiBer: Verwendung flugunfdhiger, kaum flugféhiger?oder

steriler Gliederfifer.

b) Sonstige Kleintiere: Verwendung unbeweglicher oder sterlder
Stéamme.

c) Durchfihrung des Experiments zu einer Jahreszeit, in der ein
Uberleben ausgetretener Organismen ausgeschlossen ist.

d) Verwendung von Tieren, die obligate Verbindungen nur mit
Pflanzen besitzen, die auferhalb des Verbreltungsberelchs der
Organismen vorkommen.

4.) Eine wirksame Ausbreitung von héheren Tieren kann z.B. durch
Sterilisation vor der Geschlechtsreife erzielt werden.
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Anhang IV

Organisatorisch-technische SicherheitsmaBnahmen bei
gentechnischen Arbeiten in geschlossenen Systemen

In allen Bereichen sind die bei hoheren Sicherheitsstufen festce-
legten Mafinahmen als zusatzliche, zu den fir die vorangenender
niedrigeren Stufen festgelegten, MaBnahmen zu verstehen.

Teil A

Sicherheifsmaﬁnahmen fir den kleinen Mafstab (Laborbetrieb)

Diese MaRnahmen sind im wesentlichen fir das Arbeiten mit Mikro-
organismen und Zellkulturen erstellt. Die Grundsatze der "Guten
mikrobiologischen Technik" sind als generelle MaBnahme in allen
Sicherheitsstufen einzuhalten.

Bei Arbeiten mit anderen GVO (z.B. Insekten) sind die MalRrahmen
sinngemdB anzuwenden.

Grundsdtze guter mikrobiologischer Technik

- die Laborrdume sollen aufgerdumt und sauber gehalten werden. Auf
den Arbeitstischen sollen sich nur die tatsdchlich benétigten
.-Gerate und Materialien befinden. Vorrate sollen nur in dafir

i vorgesehenen Rdumen oder Schrédnken gelagert werden.

—.die Tlren der Arbeitsrdume missen wdhrend der Arbeit geschlos-
. sen sein.

égin.den Arbeitsrdumen darf nicht gegessen, getrunken, geraucht

* oder geschnupft werden. Nahrungsmittel, Getranke oder

. GenuBmittel dirfen nicht in den Laborrdumen gebracht werden.

- im Arbeitsraum sollen Labormédntel oder andere Schutzkleidung
getragen werden.

- mundpipettieren ist verboten. Es.miissen Pipettierhilfen verwen-
det werden. '

- Spritzen oder Kanilen missen mit grofer Vorsicht und sollen nur
wenn unbedingt nétig verwendet werden (Verletzungsgefahr).

- das Auftreten von Aerosolen soll méglichst vermieden werden.

- nach Beendigung eines Arbeitsganges und vor Verlassen des
Arbeitsplatzes miissen die Hande sorgfaltig gewaschen werden.

- die Identitdt der verwendeten Organismen soll regelmafig Ulber-
. prift werden.

- Ungeziefer muB, wenn nétig, regelmdfig bekdmpft werden.

- in der Mikrobiologie unerfahrene Mitarbeiter miissen iber die
mégéichen Gefahren unterrichtet und sorgfdltig angeleitet
werden.

Mafnahmen fir die Sicherheitsstufe 1
Die MafBnahmen sind in ausreichend grofen Raumen bzw. Bereichen
durchzufihren. Méblierung und Ausristung miissen dem Standard von

mikrobiologischen-biotechnologischen Labors entsprechen.

wande, Decken, Fufbdden sowie Arbeitsfldchen miissen bestandig
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s |Labor

fu

gegen cdie verwendeten Stoffe und Reinicuncsmitcel seirn. =
muB leicht zu reinigen sein.

Im Arbeitsbereich muf ein Waschbecken vorhanden sein.

Der Zutritt zu den Labors kann durch die Verantwortlichen eirge-
schrankt werden.

Nach Beendigung der Arbeiten sind die Organismen sachgerech:
aufzubewahren oder in geeigneter Weise nach dem Stand der
Wissenschaft unschddlich zu beseitigen.

Abwasser und Abfall kénnen ohne Vorbehandlung entsorgt werdeén.
Bedingung hierfiir ist, daB ausschlieflich Organismen der :
Risikogruppe 1 oder Pflanzen und Tiere verwendet werden, die keine
schddlichen Auswirkungen hervorrufen.

Mafnahmen fiir die Sicherheitsstufe 2

Der Arbeitsbereich ist mit dem Warnzeichen "Biogefahrdung" zu
kennzeichnen. *

Bei Arbeiten, bei denen Aerosole entstehen kénnen, sind folgende

MafBnahmen zu treffen:
- Durchfliihrung der Arbeit in einer Sicherheitswerkbank oder unter
einem Abzug, bei dem der Luftstrom vom Experimentator zur Ar-

beitséffnung hin gerichtet ist.
-~ Benutzung von Geraten, bei denen keine Aerosole frelgeset&t

werden. Die Abluft aus diesen Gerdten muBf durch einen Hochlei-
stungsschwebstoff- (HEPA)-Filter gefihrt oder durch ein anderes

geeignetes Verfahren keimfrei gemacht werden.

Im Gebdude muB ein Autoklav vorhanden sein.

Der Zutritt zum Labor ist nur Personen gestattet, die durch den
Projektleiter dazu autorisiert wurden.

Tiren und Fenster missen wdhrend der Arbeit geschlossen sein.
Arbeitsflachen sind nach Beendigung der Arbeiten zu desinfigieren.

Arbeitsgerdte, die im Kontakt mit Organismen waren, missen vor der
Reinigung autoklaviert oder desinfiziert werden. *

Fir Proben missen bruchsichere oder bruchgeschiitzte, verschlief-
bare Gefdfe verwendet werden. Proben sind verschlossen aufzube-
wahren und zu transportieren. ”

Die spezifischen Anforderungen fir Arbeiten mit GVO sind
schriftlich festzuhalten.

Werden humanpathogene Organismen verschittet, muf3 der kontami-
nierte Bereich gesperrt und desinfiziert werden.

Es muB Laborkleidung getragen werden, die beim Verlassen der
Arbeitsrédume abzulegen und getrennt von der Strafenkleidung
aufzubewahren ist. Einweghardschuhe sind zu tragen, wenn sich
Yautkontakte mit GVO nicht verhindern lassen.
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Abfialle, die GVO enthalten koénnen, mussen vor der Entscrcunc dorcr
ein geeignetes Verfahren inaktiviert werden. Ist dazu e:n
innerbetrieblicher Transport notwendic, muB der Abfall cefahrics

gesammelt und in geeigneten Behdltern transportiert werden.

Mafnahmen fir die Sicherheitsstufe 3
Das Labor muB von seiner Umgebung abgeschirmt sein.

Sind Fenster vorhanden, so missen diese dicht sein und dirfen sich
nicht 6ffnen lassen.

.Das Labor ist stédndig unter geregeltem Unterdruck zu halten, sodal
2eine gerichtete Luftstrémung von aufen nach innen gewdhrleistet
ist. Der Unterdruck ist durch ein von innen und aufen ablesbares
MeRgerdt mit Alarmgeber zu uUberwachen.

Die gesamte Abluft ist durch Hochleistungsschwebstoff- (KEPA) -
Filter zu leiten. Die Filter sind nach Gebrauch zu sterilisieren.
Ist dazu ein Transport notwendig, miissen die Filter in luftdichten
Behaltnissen verpackt werden.

Das Labor muB so abgedichtet werden kdnnen, da eine Raumdesin-
ifektion méglich ist.

Per Zutritt und das Verlassen des Labors darf nur iber eine
BSchleuse erfolgen. In der Schleuse missen ein Handwaschbecken mit
XEllbogen-, FuB- oder Sensorbetatigung, .sowie Einweghandticher,
Eeifenspender und Desinfektionsmittel vbrhanden sein.

- n der Schleuse hat ein Kleiderwechsel zu erfolgen. Im Labor ist

i . ' . . .

eeignete Schutzkleidung zu tragen. Beim Arbeiten sind
Xinweghandschuhe anzuziehen. Verwendete Schutzkleidung ist vor der
Reinigung zu desinfizieren

Es dirfen sich wdhrend laufender Experimente im Labor nur Personen
aufhalten, die vom Projektleiter dazu autorisiert sind und deren
Anwesenheit zur Durchfihrung der Arbeiten notwendig ist.

Arbeiten, bei denen Aerosole entstehen kdénnen, missen in Sicher-
heitswerkbanken durchgefiihrt werden.

In jedem Labor missen ein Handwaschbecken mit Ellbogen-, Ful- oder
Sensorbetatigung, sowie Einweghandtiicher, Seifenspender und
Desinfektionsmittel vorhanden sein.

Abwdsser aus dem Labor miissen inaktiviert werden.

GVO oder Proben, die GVO enthalten, dirfen nur in bruchsicheren,
dicht verschlossenen, entsprechend gekennzeichneten und aufBen
desinfizierten Behdltern ausgeschleust werden. Materialien sind
vor dem Ausschleusen oberflachlich zu desinfizieren.

Mafnahmen fiir die Sicherheitsstufe 4

Das Labor mul entweder als selbstdandiges Gebaude, oder deutlich
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(z.B. durch Flur oder Vorraum) von den allgemein zugang.ich
Raumlichkeiten abgegrenzt sein. Das Labor scllte fensterics
oder zumindest iber Fenster verfiigen, die luftdicht, Lruchs:
und nicht zu 6ffnen sind. Alle Tiren des Labors mussen
selbstschliefend sein.

Es missen Mafnahmen getroffeh werden, die jedes unbeab51ch'1gbe
oder unerlaubte Betreten des Labors verhindern. !

Die Arbeitsrdume dirfen nur Uber eine dreikammerige Schleuse,
deren Tiren selbstschliefend und wechselseitig verriegelbar 3ind,
betreten werden kénnen. Das Schleusensystem mul eine Druckstaffe-
lung aufweisen, die den Austritt von Luft aus dem Laborteil
verhindert. Die mittlere Kammer muB eine Personendusche enthalten.
Eine Materialschleuse bzw. eine Einrichtung zum Transfer von!
grofen Gerdten oder Einrichtungsgegenstanden ist ebenfalls vérzu-
sehen

wWande, Decken und Fuflbdden des Labors missen nach aufen dicht
sein. Alle Durchtritte von Leitungen miissen abgedichtet sein;

Ver- und Entsorgungsleitungen miissen durch geeignete MaRnahmén
gegen RickfluBR gesichert sein. Gas- und Fliussigkeitsleitungen sind
durch geeignete Filter gegen den Durchtritt von GVO zu sichern.
Das Labor darf nicht an ein allgemeines Vakuumsystem angeschlossen
sein.

Das Labor muf mit einem Durchreicheautoklaven mit automatischer
Sicherheitsverriegelung ausgestattet sein. Fir hitzeempfindliche
Materialien ist ein Tauchtank oder eine begasbare Schleuse ejlnzu-
richten.

Abwédsser aus Labor und Dusche sowie das Kondenswasser des Auto-
klaven miissen sterilisiert werden. Die Sterilisationsanlagen:sind
durch geeignete Einrichtungen gegen Fehlfunktion zu sichern.

Das Labor ist mit einem eigenen Ventilationssystem zu beliften,
welches einen kontrollierten Unterdruck gegeniber der Umgebung
erzeugt. Die Luft darf nicht rezirkularisiert werden. Die Abluft
ist Uber zwei hintereinander eingebaute Hochleistungsschwebstoff-
(HEPA) -Filter zu fihren. Das einwandfreie Funktionieren der Filter
mufB leicht zu iUberpriifen sein. Das Wechseln der Filter muf
gefahrlos erfolgen kénnen. Das gesamte Ventilationssystem muf mit
einem Notstromsystem verbunden sein. Zu- und Abluft sind so zu
koppeln, daB beim Ausfall von Ventilatoren die Luft aus dem Labor
keinesfalls unkontrolliert austreten kann.

In jedem Labor mufl ein Handwaschbecken mit Ellbogen-, FuB- oder .
Sensorbetdtigung mit Desinfektionseinrichtungen oder ein besénde-
res Becken mit Desinfektionslésung zum Desinfizieren der Hande
vorhanden sein. Es ist eine laborinterne Vorschrift fir De51mfek-
tionsmafinahmen zu erlassen.

Fir alle Arbeiten mit humanpathogenen Organismen gelten zusatzlich
folgende Sicherheitsmafnahmen:

- Die Arbeiten dirfen nur in geschlossenen, gasdichten Sicher- ;
heitswerkbanken durchgefiihrt werden. Die Arbeitsdffnungen s$ind ,
mit armlangen luftdicht angebrachten Gummihandschuhen zu verse- B
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)

hen. Die Beliiftung hat durch individuelle Zu- u
leitungen zu erfolgen, die auf der Zuluftleituncg du
auf der Abluftrtleitung durch zwei Hochleistungsscnwe
(HEPA) -Filter gesichert sein missen. Die SicherfheitswerkCénks
haben bei Normalbetrieb einen Unterdruck gegeniber dem
Arbeitsraum aufzuweisen. Bei Ausfall der Stromversorgung muf
Alarm gegeben werden. Die Ventile des Liftungssystems missen
stromlos in einen sicheren Zustand gelangen.

- Die Sicherheitswerkbédnke missen Vorrichtungen fir das gefahrlo-
se Ein- und Ausschleusen von Materialien, sowie fir die Desin-
fektion enthalten.

- Als Alternative ist die Benutzung von fremdbelifteten Voll-
schutzanziigen anzusehen, wobei in diesem Fall in offenen
Sicherheitswerkbadnken der Klassen I und II gearbeitet werden
kann.

- Zentrifugen missen in Sicherheitswerkbédnken betrieben werden
oder sind als eigenes Gerédt technisch entsprechend auszufihren.

Vor Betreten des Arbeitsbereichs sind alle Kleidungsstiicke
(inklusive Uhren und Schmuck, etc.) im Schleusenraum vor der
Dusche abzulegen. Es ist besondere Schutzkleidung einschlieflich
Gummihandschuhen zu tragen. Beim Verlassen des Arbeitsbereichs ist
die Arbeitskleidung in dem Teil des Schleusensystems, der an den
Arbeitsbereich grenzt, in sterilisierbaren Behdltern zu
deponieren. Diese Kleidung hat in der Schleuse zu verbleiben und

rf erst nach der Sterilisation beim nédchsten Betreten
ausgeschleust werden. Die Straferikleidung darf erst nach Duschen
mit Abseifen angezogen werden.

JIm Labor darf niemals eine Person. alleine tétig sein, auBer es
Mesteht eine kontinuierliche Sichtverbifdung oder Kameraiiberwa-
ghung. Eine Wechselsprechanlage oder Telefonverbindung nach aufen
mufl vorhanden sein.

www.parlament.gv.at




160 von 282 271/ME XVII1. GP - Mindliche Anfrage (gescanntes Original)

Teil B

-~

SicherheitsmaBnahmen fiir den groBen MaBstab (Produktion
Die Grundprinzipien der "Guten Mikrobiologischen Technik" sind
sinngemdB anzuwenden. Weiters sind die grundlegenden Prinzigien i
der "Guten Sicherheit fuUr Arbeitsplatz und Umwelt" einzuhalten. In
allen Sicherheitsstufen sind die entsprechenden MafBnahmen, wie sie
fir Arbeiten im kleinen MaBstab der entsprechenden Stufe
festgelegt sind, sinngemdR anzuwenden.

Grundlegende Prinzipien der "Guten Sicherheit fir Arbeitsplatz und
Umwelt" fir gentechnische Arbeiten/Prozesse im groBen MaBstab.

l.) Arbeitsplatz und Umgebung sollen jeglichen physikalischen,
chemischen und biologischen Agenzien, einschlieBlich zellulédiren
Produkten und Zelltrimmern so ausgesetzt sein, daB das Ausmal} den
Eigenheiten des Organismus, des Produkts und des Prozesses ent-

spricht.

2.) Es sollen Sicherheits- und Kontrollmafnahmen vor Ort durchge-
fihrt werden. Diese sollen durch geeignete persénliche Schutz-
kleidung und Schutzausristung ergadnzt werden.

3.) SchutzmaBnahmen und Schutzausristung miissen in geeigneter
Weise Uberprift werden. Die Hiufigkeit der Kontrollen und Uber-
prifungen wird von der Art der gentechnisch modifizierten Orga-
nismen, dem Produkt und dem ProzeR abhédngen. j

4.) Entsprechend den Anforderungen sind Uberpriifungen hinsiJhtlich
des Vorhandenseins von lebensfédhigen Prozef-Organismen, sowghl am
Arbeitsplatz als auch in der Umgebung durchzufihren.

5.) Es muBR sichergestellt sein, daR das Personal entsprechende
Ausbildung und Erfahrung besitzt.

6.) Entsprechend dem Bedarf sind Komitees fir biologische Si-
cherheit einzurichten, und/oder die Arbeitnehmervertreter zu
konsultieren und die zustadndige Behdérde zu kontaktieren.

7.) Um die Sicherheit fir das Personal und den Schutz der Unwelt
zu gewahrleisten, sind Arbeitsanweisungen fiir den Arbeitsplatz zu
erstellen und zu befolgen. f

MaBnahmen fir die Sicherheitsstufe 1

Die Anlagen und Verfahren haben dem Standard zu entsprechen, wie
er flr Bioprozesse mit analogen, nicht gentechnisch modifizierten

Organismen etabliert ist.

Es ist besonders darauf zu achten, die Bildung von Aerosolen
minimal zu halten. Es sind geeignete MaBnahmen bei Bioreaktoren
(Schaumkontrolle) und bei Ger&dten fur Aufarbeitungsprozesse:

vorz.sehen.
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MaBnahmen fiir die Sicherheitsstufe 2

Im Gebduce mul ausreichende Sterilisationskapazité&t vornancer
sein.

Die technischen Apparate sincd so zu konstruieren, cdaB Aercsclktil-
dung und Undichtigkeiten vermieden werden.

Die ProzefBabluft ist so zu behandeln, daB das Austreten von GVO
auf ein Minimum beschrdnkt wird.

Werden Losungen mit GVO verschiittet, muB der verunreinigte Rereich
desinfiziert werden.

Die GVO sind vor dem Abernten aus dem Bioreaktor entweder zu
Hnaktivieren oder in weitgehend geschlossenen Apparaturen weiter

2Zu verarbeiten.

Arbeiten, bei denen Aerosole in den Arbeitsbereich austreten
kénnen, missen in einer Sicherheitswerkbank oder in einem Abzug
mit Hochleistungsschwebstoff- (HEPA)-Filter durchgefihrt werden.

Der Arbeitsbereich ist so auszulegen, daB durch Auffangvorrich-
tungen, deren Volumina sich nach dem groften Einzelvolumen crien-
tieren, ein unkontrollierter Austritt von GVO verhindert wird.

1.
2um Beimpfen und fir Uberfiihrvorginge sollen geschlossene Systeme
verwendet werden.

!Bur Probenahme sind Einrichtungen zu verwenden, die nach Jjeder
%nobenahme desinfiziert werden kénnen. ™

# y

For dem Offnen von Apparaturen sind die mit GVO verunreinigten

?i le zu desinfizieren.

Abwasser und Abfadlle, die GVO enthalten kénnen, sind innerhalb der
gentechnischen Anlage zu inaktivieren.

MaBnahmen fir die Sicherheitsstufe 3

Der Arbeitsbereich ist mit einem Liftungssystem auszustatten.
Besteht die Gefahr des Austretens von GVO iiber die Raumluft, ist
eine Filtration der Abluft vorzusehen.

Der Zutritt hat iUber eine Schleuse mit Dusche und Handwaschbecken
mit Desinfektionsmittelspender zu erfolgen und ist nur
autorisierten Personen gestattet, die iUber die
Sicrherheitsanforderungen belehrt wurden.

Die Anlage ist so auszulegen (z.B. durch Einbau von NotablaRbe-
hdltern), daB bei unkontrolliertem Austritt die groéfte zusammen-
hadngende, GVO enthaltende Flissigkeitsmenge, gefahrlos aufgefangen
werden kann.

Die Apparaturen sind entsprechend dem Stand von Wissenschaft und
Technik als geschlossene Systeme auszulegen.

Die Prozefabluft muB entweder durch ein geeignetes Filtersystem
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|
|
oder durch Erhitzen sterilisiert werden. |
13

Es sind, insbesondere bei Durchfihrungen vcn crenenden vellérn,
geeignete technische MaBnahmen zur Vorbeugung gegen LAdich:igkei-
ten (z.B. doppelt wirkende Dichtelemente), vorzuseher.

Die GVO sind vor dem Abernten aus dem Bioreaktor entweder zu
inaktivieren oder in geschlosssenen und desinfizierbaren Appara-
turen weiter zu verarbeiten. .

Abfalle, die GVO enthalten kénnen, sind innerhalb der gentethni—
schen Anlage zu sammeln und durch Sterilisierung zu inaktivieren.

Mafnahmen fir die Sicherheitsstufe 4

Die Zu- und Abluft des Arbeitsbereichs muB iUber je zwei Hochlei—
stungsschwebstoff- (HEPA)-Filter gefihrt werden. Die Filter missen
sich gefahrlos unter aseptischen Bedingungen wechseln lasseh.

Die ProzefBabluft ist Uber doppelte Filtersysteme, die nach bem
Stand der Technik geeignet sind, ein Austreten von GVO zu verhin-
dern, zu fidhren.

Die Anlage ist so auszulegen, daB die gesamte Abwassermenge, aus
Bioreaktoren und Abflissen aufgefangen und sterilisiert werden
kann.

Fir den gesamten Arbeitsbereich sind SicherheitsschaltungenL
vorzusehen, die bei Ausfall von Netzenergie einen Austritt won GVO
verhindern (z.B. Notstromversorgung, zwangsweise Schaltung von
Ventilen in den sicheren Zustand).

Zur Probenahme sind geschlossene Systeme zu verwenden. Die Probe-
nahmegefidfle miissen mechanischer Beschaddigung standhalten.

Werden die GVO vor dem Abernten nicht sterilisiert, miissen die
folgenden Aufarbeitungsschritte, bei denen noch mit lebensf&higen
GVO zu rechnen ist, in geschlossenen und desinfizierbaren Appara-
turen erfolgen:

- Arbeitsschritte, bei denen Aerosolbildung méglich ist, missen
entweder in geschlossenen, gasdichten Sicherheitswerkbanken: oder
in r&dumlich abgetrennten Bereichen durchgefiihrt werden. Die Abluft
aus diesen Bereichen ist Uber doppelte Hochlelstungsschwebs;off—
(HEPA) -Filter zu entsorgen.

- Bei Kontaminationsgefahr (z.B. nach dem Austritt von
Kulturldésung aus einer Apparatur) sind fremdbeliftete
Vollschutzanzlige zu tragen.

Das Gebadude muB so ausgelegt sein, daR im Brandfall das Lésthwas-
ser nicht in das Kanalisationssystem gelangen kann.
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Teil C

SicherheitsmaBnahmen fir Gewachshiduser

Die SicherheitsmafBnahmen fir den Laborbetrieb in geschlcssenen

Systemen (Teil A) sind fur die einzelnen Stufen sinngemé&? :zu

bericksichtigen. Folgende Mafnahmen sind spezifisch fir den
Betrieb von Gewachshdusern (bzw. sinngeméﬁ fiir Klimakammern)

einzuhalten:
MaBnahmen fir die Sicherheitsstufe 1
Die Wege im Gewichshaus miissen befestigt sein.

Es ist dafir zu sorgen, daB sich die gentechnisch verdnderten
Pflanzen, mit denen gearbeitet wird, auBerhalb des Gewachshauses

nicht vermehren.

Wird mit pflanzenassoziierten Organismen (z.B. Insekten, Nemato-
den) gearbeitet, sind Vorkehrungen zu treffen, um deren Austreten
aus dem Gewdachshaus méglichst gering zu halten.

MaBnahmen fir die Sicherheitsstufe 2

A
Der Boden des Gewdchshauses mufl wasserundurchldssig sein. Soferne

£ine blof geringe Wahrscheinlichkeit besteht, daf sich
wermehrungsfdhige GVO durch den Boden verbreiten kénnen, sind auch
Kies oder anderes pordses Material unter den Pflanztischen, sowie

Erdbeete zuldssig.
th

<

fénster, Tiren und Dachéffnungen missen mit Insektengittern
Ausgestattet sein.

%s Eindringen von Insekten uUber Ventilatoren ist auf ein Min-
estmall zu beschrédnken. Luftklappen sollen sich nur bei Inbe-

triebnahme der Ventilatoren 6ffnen.

Der Transport von lebensfadhigen GVO auBerhalb des Gewadchshauses
hat in geschlossenen, bruchsicheren Behadltern zu erfolgen.

VerhaltensmalBnahmen flir Unfdlle und Notfdlle sind in einem im
Gewdchshaus aufzulegenden Handbuch festzuhalten.

MaBfnahmen fiir die Sicherheitsstufe 3

Das Gewdchshaus muB eine in sich geschlossene Einheit mit durch-
gehendem Dach sein.

Der Boden des Gewdchshauses muB aus wasserundurchldssigem Werk-
stoff (z.B. Beton) sein.

Die Zutrittschleuse muf mit selbstschlieBenden Tiren ausgestattet
sein, wobei die adufere Tire abschliefbar sein muf.

Die Gewdchshausanlage ist mit einem Sicherheitszaun oder durch ein
gleichwertiges Sicherheitssystem zu schiitzen.

Vakuumleitungen sind mit geeigneten Filtern oder durch Einrich-
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tungen fir Flissigdesinfekticn zu sichern.

Zuftzufuhr und Aufrechterhaltung der erforderlichen ITruckunter-
schiede werden durch ein eigenes Beliuftungssystem sichergesiellt.
Die Beliiftungsventilatoren sind mit Ruckflufldémpiern auszusta:iten,
die sich bei Abschalten des Ventilators schlieler missen.

Arthropoden und andere Tiere sind in geeigneten Behdltern zuA
halten. Die Versuche sind in diesen Behdltern durchzufihren.

Beim "Biogefdhrdung"-Warnzeichen am Eingang sind zusdtzlich die
Namen der verwendeten GVO anzubringen, sowie auch andere
verwendete Organismen anzufithren, die fiir das Okosystem eine
erhebliche potentielle Gefdhrdung darstellen.

Die verwendete Schutzkleidung muBl eigenes Schuhwerk beinhalten.

MafAnahmen fir die Sicherheitsstufe 4

Gas- und Flissigkeitsleitungen sind mit geeigneten Filtern gegen
Kontaminationen bei Rickfluf zu sichern.

Wénde, Boden und Decke sind so zu konstruieren, daB sie eine
gasdichte innere Ummantelung bilden, die die Begasung ermdglicht
und Schutz vor Arthropoden bietet.

Das Betreten und Verlassen des Gewdchshauses durch Personenj ist
mit Datum und Uhrzeit zu protokollieren. Vor dem erstmaligeh

ahmen
zur Gewdhrleistung der Umweltsicherheit zu unterrichten.

Beim "Biogefdhrdung"-Warnzeichen am Eingang sind zusdtzlich' zu den
MaBnahmen fir die Sicherheitsstufe 3 die Namen der
verantwortlichen Personen anzufihren.

Uber das Material, das in das oder aus dem Gewdchshaus gebrRcht
wird, ist Protokoll zu fihren. Lebensfahige oder intakte Ver-
suchsorganismen miissen zum Transport in bruchsichere Primdrbehdl-
cer gegeben werden. Dieser muR noch in einen versiegelbaren
Transportbehdlter eingeschlossen werden, der auflen zu '
desinfizieren ist.

XKein Material, mit Ausnahme der Versuchsorganismen, die le ensfa-
hig oder intakt bleiben sollen, darf ohne vorherige Sterilisierung
aus dem Gewdchshaus entfernt werden.
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Teil D
SicherheitsmaBnahmen fir Tierhaltungsriaume

Die SicherheitsmaBnahmen fir den Laborbetrieb in geschlossenern
Systemen (Teil A) sind fir die einzelnen Stufen sinngemé&f zu
berticksichtigen. Folgende MaRnahmen sind spezifisch fir den
Betrieb von Tierhaltungsrdume zu beachten:

MaBAnahmen fir die Sicherheitsstufe 1

Der Raum mufB ausreichend beliftet, sowie leicht zu reinigen und zu
desinfizieren sein.

4

Bie Riume milssen abschlieBRbar und fiir die Tiere ausbruchsicher
konstruiert sein. Sie sind auch vor dem Eindringen von Wildformen
der verwendeten Tierarten zu schiitzen.

Kadfige sind klar zu beschriften. Herkunft und Abstammung der Tiere
missen eindeutig ersichtlich sein. Ké&fige sind nach Gebrauch
keimarm zu machen.

AufBengehege kdénnen dann verwendet werden, wenn ein horizontaler
Gentransfer ausgeschlossen ist. Die Gehege sollen ausbruchsicher

in und gegen unbefugten Zutritt und Diebstahl gesichert sein. Es
ind Uberwachungsmafnahmen zu treffen, damit ein etwaiges Ent-
weichen sofort festgestellt werden kann.

PBer Transport von Abfédllen, die zur Sterilisierung oder Verbren-
nung bestimmt sind, sowie von benutzten Tierkdfigen ist so durch-
mifihren, dal eine Verunreinigung der Umgebung auszuschliefen ist.

éEe Fortpflanzung von GVO ist zu verhindern, soferne dies nicht
il des Experiments ist. '

Transgene Tiere sind von den Ubrigen getrennt zu halten. Alle
transgenen Tiere missen einwandfrei identifiziert werden kénnen.

Uber den Ein- und Ausgang, den Transfer, sowie die Zﬁchtung[
Umsetzung und/oder Beseitigung aller transgenen Tiere ist Buch zu
fihren.

Bei Experimenten mit im Wasser lebenden Wirbeltieren und wirbel-
losen Tieren ist durch geeignete Mafinahmen zu verhindern, daf die
GVO oder davon abstammende Geschlechtszellen Uber das Ver- und
Entsorgungssystem der Zuchtbehdlter entweichen kénnen.

Bei Experimenten mit kriechenden, springenden oder fliegenden
wirbellosen Tieren sind geeignete MaBnahmen zu setzen, um die
besondere Gefahr des Entweichens herabzusetzen. Dazu z&hlen z.B.
die Verwendung von UV-Strahlern, die Aufstellung von Tierbehdltern
Uber 6lbedeckten Tabletts oder das Herabsetzen der Aktivitat durch
niedrige Temperaturen. ’

Bei Experimenten mit Tieren, die als potentielle Ubertridger von
humanpathogenen Erregern bekannt sind, ist bei der Festlegung der
Sicherheitsmafnahmen entsprechend darauf Bedacht zu nehmen.
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Durch Tiere verursachte Verletzungen sind dem Zeauftr
biologische Sicherheit zu melden und von diesen zu prectcoxclili
Die Verletzungen sind &rztlich zu versorgen.
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Die Schutzkleidung und das Schuhwerk sind beim Verlassen des
Tierhaltungsraums zu saubern und abzulegen.

Mafnahmen fir die Sicherheitsstufe 2

Alle Tiere sind in umschlossenen und abschliefRbaren Rdumlichkei-
ten, die sich in einem eigenen Bau oder einem abgetrennten Bere:ch
befinden, unterzubringen. Es sind Sicherungsmafnahmen gegen
Diebstahl und Entweichen zu treffen.

Es sind Mafnahmen zum Schutz vor Insekten und Nagetleren vorhuse—
hen.

Die Tierhaltungsrdume sind regelmé&fiig zu reinigen und zu desinfi-
zieren. Sind Bodenabfliisse vorhanden, muf in den Auffangbehdltern
immer Wasser stehen. Die Auffangbehdlter sind regelmaBig zu :
reinigen und zu desinfizieren. "

Alle Abfallstoffe einschliefBlich Exkremente und Einstreumaterial
missen vor der Entsorgung in geeigneter Weise keimfrei gemacht
werden.

kénnen (z.B. bei der Gewinnung von infizierten Geweben oder
Kérperflissigkeiten), missen Sicherheitswerkbanke verwendet
werden. Beim Beimpfen von Tieren muBl Gesichtsschutz getragen
werden.

Bei Verfahren, bei denen betrdchtliche Aerosolmengen entstehrn

Rdume, in denen Arbeiten mit im Wasser lebenden Tieren durchge-
fihrt werden, sind so zu konstruieren, daf bei einem eventuellen
Zerbrechen eines Behdlters keine GVO oder Geschlechtszellen davon
ohne Inaktivierung in das AbfluBsystem gelangen kdénnen.

. Beil Arbeiten mit wirbellosen Tieren miissen die Raume
‘.. einschlieBlich der Beliiftungssysteme und der Ver- und
Entsorgungsleitungen insektendicht sein. Alle Abfalle, sowie; die
Zuchtbehdlter sind nach der Verwendung zu sterilisieren.

MaBnahmen fiir die Sicherheitsstufe 3

Die TiUren der Zugangsschleuse sind mit Schlleﬁvorrlchtungen
auszustatten.

Die sicherheitsrelevanten Einrichtungen missen uber eine Nott
stromversorgung verfigen.

Die Raume sind mit einer Notruf- oder Alarmanlage auszustatten.

In den Tierhaltungsrdumen muB ein Autoklav vorhanden sein.
Das Eindringen von Insekten, Nagern oder Végeln muf durch geeig-
nete Einrichtungen verhindert werden. ; i

Abf&dlle und Tierkadaver sind vor der Entsorgung in der Anlagé zu
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'sterilisieren. Ist dies im Tierhaltungsraum selst nicht =
hat der Transport in dicht verschlossenen, bruchsicheren Z
tern, die auBen desinfiziert wurden, zu erfolgen. Zie Eese
von Abfallen und Tierkadavern ist zu protokollieren.

Das Ausschleusen von lebensfdhigen GVO oder Materialien oder
Organismen, die lebensfdhige GVO enthalten, darf nur in dicht
verschlossenen, bruchsicheren Behdltern, die auBlen desinfiziert

wurden, erfolgen.

MaBnahmen fir die Sicherheitsstufe 4

klar abgegrenzter Bereich fuir den Tierhal-

Es muB ein eigener,
Die Zugangstiren dazu missen selbst-

itungsraum vorhanden sein.
schlieflend und abschlieflbar sein.

Beim Einschleusen miissen Materialien und Gegenstinde, sowie auch
Tiere desinfiziert werden. Die Schleuse selbst ist nach Zjedem

Arbeitsvorgang zu desinfizieren.

Das Ausschleusen von lebensfahigen GVO oder Materialien oder
die lebensfahige GVO enthalten, darf nur in dicht

Organismen,
bruchsicheren Behdltern, die auBen desinfiziert

verschlossenen,

surden, erfolgen.
Piese Behidlter milssen in einen zweiten unzerbrechlichen Behidlter

gestellt werden, der ebenfalls dicht verschlossen sein muf.

Alle Materialien miissen vor der Entfernung aus dem Tierhaltungs-

JYaum sterilisiert oder durch -eine.gleichwertige Behandlung dekon-

TYaminiert werden. Ist dies nicht méglich, missen die Materialien

#n einen bruch- und lecksicheren Primirbeh&dlter verpackt werden,
r nach Desinfektion in einen versiegelbaren Transportbehdlter

‘gstellt wird. Dieser kann ausgeschleust und zur weiteren

tsorgung gebracht werden.
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ANEANG V L.
Informationen, die in der Anmeldung enthalten sein miissen

Die Unterlagen fiir die Anmeldung der absichtlichen Freisetzung (§$§
25, 26) GTG und die Unterlagen fir die Anmeldung des
Inverkehrbringens (§ 32) GTG missen die untenstehenden
Informationen umfassen.

Nicht alle nachstehenden Punkte gelten fir jeden Fall. Es ist zu
erwarten, daB in den einzelnen Anmeldungen nur diejenigen Gruppen
von Erwdgungen behandelt werden, die auf den betreffenden:. Fall
zutreffen. In allen Féllen, in denen die Informationserteilung
technisch unméglich ist oder nicht erforderlich erscheint} sind
die Grinde hierfiir genau darzustellen.

Der fir die Antworten auf die einzelnen Gruppen von Erwagungen
notwendige Ausfilhrlichkeitsgrad variiert ferner in Abhidngigkeit
der Art und GrdRe der vorgeschlagenen Freisetzung.

Die Anmeldeunterlagen haben weiters eine Beschreibung der
angewandten Methoden bzw. die Bezugnahme auf Standardmethoden oder
international anerkannte Methoden, sowie die Namen der flr die
Durchfihrung der Untersuchungen verantwortlichen Stelle oder
Stellen, zu enthalten.

I. ALLGEMEINE INFORMATIONEN
A. Name und Anschrift des Anmelders
B. Informationen iiber das Personal und dassen Ausbildung:

1. Name der fir die Planung und Durchfihrung der
Freisetzung verantwortlichen Person(en) einschlieflich
der Personen, die fir die personelle und fachliche
Uberwachung und Sicherheit verantwortlich sind,
insbesondere Name und Befdhigung des verantwortlichen
Wissenschaftlers.

2. Informationen lber die Ausbildung und Befdhigung des mit
der Freisetzung befalten Personals. ‘
|
II. INFORMATIONEN UBER DIE GVO

A. Eigenschaften des (der) a) Spender,- b) Empfanger oder
c) (gegebenenfalls) Elternorganismus(men):

1. wissenschaftliche Bezeichnung,

2. taxonomische Daten,

3. sonstige Namen (Trivialname, Stamm, Cultivar usw.),

4. phanotypische und genetische Marker,

5. Grad der Verwandtschaft zwischen Spender- und
Empfdngerorganismus oder zwischen Elternorganisnen,

6. Beschreibung der Identifizierungs- und
Nachweisverfahren,

7. Emprindlichkeit, Zuverladssigkeit (quantitative
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Angapen) und Spezifitat der Nachweis- und

Identifizierungsverfahren,

8. Beschreibung der geographischen Verbreitung unc des
natirlichen Lebensraumes des Organismus
einschlieflich Informationen uUber natirliche
Rauber, Beuten, Parasiten, Konkurrenten, Symbicnten
und Wirtsorganismen,

9. Méglichkeiten des Gentransfers und des
Genaustausches mit anderen Organismen,

10. Prufung der genetischen Stabilitdt der Organismen
und Faktoren, die diese beeinflussen,

11. pathologische, 6kologische und physioclogische
Eigenschaften:

a) Risikoeinstufung hinsichtlich des Schutzes der
menschlichen Gesundheit und der Umwelt,

b) Generationsdauer in natirlichen Okosystemen,
geschlechtlicher und ungeschlechtlicher
Fortpflanzungszyklus,

c) Informationen iber das Uberleben einschlieflich
der jahreszeitlichen Aspekte und Fahigkeit zur
Bildung von Uberlebensorganen, z.B. Bildung von
Samen, Sporen oder Sklerotien,

d) Pathogenitat::Infektidsitdt, Toxigenitiat,
Virulenz, Allergenitat, Trager (Vektor) von
Pathogenen, moégliche Vektoren, Wirtsspektrum
einschlieflich der Nichtzielorganismen, mégliche
Aktivierung latenter Viren (Proviren), Fahigkeit
zur Kolonisierung sonstiger Organismen,

e) Antibiotikaresistenzen und potentielle Nutzung
dieser Antibiotika an Menschen und Haustieren zur
Prophylaxe und Therapie,

f) Beteiligung an Umweltprozessen:
Primarproduktion, Ndhrstoffumsatz, Abbau
organischer Stoffe, Atmung usw.

12. Art der bereits natiirlich beherbergten Vektoren:

a) Sequenz, :

b) Haufigkeit der Mobilisierung
(Mobilisierungsfrequenz),

c) Spezifitat,

d) Vorhandensein von Genen, die Resistenz bewirken,

13. Zusammenfassung der friheren genetischen
Verédnderungen.

B. Eigenschaften des Vektors:

1. Art und Herkunft des Vektors,

2. Sequenz von Transposons, Vektoren und anderen
nichtkodierenden genetischen Sequenzen, die zur
Konstruktion des GVO verwendet wurden und die die
Funktion des eingefiihrten Vektors und Genabschnitts
im GVO sicherstellen,

3. Haufigkeit der Mobilisierung des eingefiihrten
Vektors und/oder Fédhigkeit zum Gentransfer und
Methoden zu deren Bestimmung, .

4. Informationen dariber, inwieweit der Vektor auf die
DNS beschrédnkt ist, die zur Erfillung der geplanten
Funktion erforderlich ist.
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C. Eigenschaften des verdnderten Organismus:

1. Informationen Uber die genetische Veranderung:

a) zur Veranderung angewandte Methoden,

b) zur Konstruktion und Einfihrung der neuarticen
Genabschnitte in.den Empfangerorganismus oder zur
Deletion einer Sequenz angewandte Methoden,

Cc) Beschreibung des eingefihrten Genabschnitts
und/oder der Konstruktion des Vektors,

d) Reinheit des eingefliihrten Genabschnitts in bezug
auf unbekannte Sequenzen und Informationen dariber,
inwieweit die eingefiihrte Sequenz auf die DNS
beschrédnkt ist, die zur Erfillung der geplanten
Funktion erforderlich ist,

e) Sequenz, funktionelle Identitat und
Lokalisation, an der die
veradnderte (n) /eingefihrte (n) /detaillierte (n)
Nukleinsduresequenz (en) eingefihrt ist (sind),
insbesondere Angaben iber als schddlich bekannte

Sequenzen,

2. Informationen Uber den endgiltigen GVO:

a) Beschreibung der genetischen Merkmale oder
phédnotypischen Eigenschaften und insbesondere
jeglicher neuen Merkmale oder Eigenschaften, die
exprimiert werden kénnen oder nicht mehr exprimjert
werden konnen,

b) Struktur und Menge jeder Art von Vektor und/ode
einer Donor-Nukleinsdure, die noch in der I
endgliltigen Konstruktion des veranderten Organigdmus
verblieben ist,

c) Stabilitédt des Organismus in bezug auf die
genetischen Merkmale,

d) Anteil und Hbhe der Expression des neuen
genetischen Materials, Mefverfahren und deren
Empfindlichkeitsgrad,

e) Aktivitadt der zur Expression gebrachten
Proteine,

i : f) Beschreibung der Identifizierungs- und
' Nachweisverfahren einschlieBlich der Verfahren zur
Identifizierung und zum Nachweis der eingefiihrten
Sequenz und des Vektors,

g) Empfindlichkeit, Zuverlédssigkeit (gquantitative
Angaben) und Spezifitdt der Nachweis- und
Identifizierungsverfahren,

h) Zusammenfassung der friheren Frelsetzungen oder
Anwendungen des GVO,

i) gesundheitliche Erwadgungen:

i) toxische oder allergene Auswirkungen der.
nicht lebensfdhigen GVO und/oder ihrer
Stoffwechselprodukte,

ii) Produktrisken,

iii) Vergleich des veradnderten Organismus mit
dem Spender-, Empfénger— oder (gegebenenfalls)
Elternorganismus in bezug auf dle

Pathogenitat,
iv) Kolonisierungskapazitéarc,
V) wenn der Organismus fir Menschen pathogen

ist, die immunkompetent sind:
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- —verursachte Krankheiten und Mechanismus
der Pathogenitat einschlieflicnh
Invasivitdt und Virulenz,

- Ubertragbarkeit,

- Infektionsdosis,

- Wirtsbereich, Méaglichkeit der Anderung,

- Méglichkeit des Uberlebens auferhalb des
menschlichen Wirtes,

- Anwesenheit von Vektoren oder Mitteln der
Verbreitung,

- biologische Stabilitét,

- Muster der Antibiotikaresistenz,

- Allergenitat,

- Verfiigbarkeit geeigneter Therapien.

III. INFORMATIONEN UBER DIE FREISETZUNGSBEDINGUNGEN UND DIE
UMWELT, IN DIE GVO FREIGESETZT WERDEN

A. Informationen iiber die Freisetzung:

1. Beschreibung der vorgeschlagenen absichtlichen
Freisetzung einschlieflich der Zielsetzung(en) und
der geplanten Produkte,

2. voraussichtliche Zeitpunkte der Freisetzung und
Zeitplan des Versuchs einschlieBlich der Haufigkeit
und der Dauer der Freisetzungen,

3. Vorbereitung des Geldndes vor der Freisetzung,

4. GroRe des Gelandes,

S. fir die Freisetzung angewandte Methode(n),

6. Menge des/der freizusetzenden GVO,

7. Stdérungen am Freisetzungsgeldnde (Art und Methode
des Anbaus, Bergbau, Bewdsserung oder andere
Tatigkeiten),

8. MafBnahmen zum Schutz der Beschédftigten wahrend der
Freisetzung,

9. Behandlung des Gelédndes nach der Freisetzung,

10. fir die Beseitigung oder Inaktivierung der GVO am
Ende des Versuchs vorgesehene Verfahren,

11. Informationen und Ergebnisse friherer Freisetzungen
des/der GVO, und zwar insbesondere Freisetzungen in
unterschiedlichem Mafstab und in verschiedenen
Okosystemen.

B. Informationen iiber die Umwelt (sowohl am Ort der
Freisgtzung als auch in der weiteren Umgebung):

1. geographische Lage des Ortes der Freisetzung und
genaue Standortangaben (Raster),

2. physikalische oder biologische Nahe zu Menschen und
zu sonstigen wichtigen Lebewesen,

3. Nahe zu wichtigen Biotopen oder geschiitzten
Gebieten,

4, Umfang der ortsansdssigen Bevdlkerung,

S. wirtschaftliche T&dtigkeiten der ortsansédssigen

Bevdlkerung, die sich auf die natirlichen
Ressourcen des Gebiets stitzen,

6. Entfernung zu den nachstgelegenen Gebieten, die zum
Zwecke der Trinkwassergewinnung und/oder aus
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Umweltgrinden geschiitzt sind,

klimatische Merkmale des Gebiets/der Cebiete, cie
von der Freisetzung betroffen sein kénnen
geographische, geologische und pedologische
Eigenschaften,

Flora und Fauna einschliefBlich Nutzpfliznzen,
Nutztiere und wandernde Arten,

Beschreibung der Ziel- und Nichtziel-Okosysteme,
die von der Freisetzung betroffen sind bzw. sein k{nnten
Vergleich zwischen dem natirlichen Lebensraum ces
Empfédngerorganismus und dem fur die Freisetzung
vorgesehenen Gebiet,

bereits bekannte, in dem Gebiet geplante

Erschliefung oder Gelandeumwidmungen, die sich auf

den UmwelteinfluB der Freisetzung auswirken

kénnten.

INFORMATIONEN UBER DIE WECHSELWIRKUNGEN ZWISCHEN DEM GVO OND
UMWELT

Eigenschaften, die das Uberleben, die Vermehrung und dig
Verbreitung beeinflussen:

1.

2.

3.

biologische Eigenschaften beziiglich des Uberlebens,
der Vermehrung und Verbreitung,

bekannte oder vorhersehbare Umweltbedlngungen, die:
das Uberleben, die Vermehrung und Verbreitung
beeinflussen kénnten (Wind, Wasser, Boden,
Temperatur, pH-Wert usw.),

Empfindlichkeit gegeniber spezifischen Agenzien.

Wechselwirkung mit der Umwelt:

1.
2.

vermutlicher Lebensraum des GVO,

Untersuchungen iber das Verhalten und die

Eigenschaften des GVO und seiner 6kologischen

Auswirkungen, die unter simulierten natirlichen

Umweltbedingungen wie in Mikrokosmen, Klimakammern

und Gewdchshdusern durchgefihrt werden,

Fdhigkeit zu Gentransfer: :

a) Transfer genetlschen Materials von dem/den GVO °
in Organismen in den betroffenen Okosystemen bel
der Freisetzung,

b) Transfer genetischen Materials von einheimischep
Organismen in den/die GVO, nachdem die Freisetzlng
stattgefunden hat, ?

Wahrscheinlichkeit einer Selektion nach der

Freisetzung, die zur Ausprédgung unerwarteter

und/oder unerwinschter Merkmale bei dem veranderteh

Organismus fihrt,

zur Sicherung und Uberpriifung der genetischen

Stabilitdt angewandte MaBnahmen. Beschreibung der

genetischen Merkmale, die die Verbreitung

genetischen Materials verhiiten oder auf ein Mln‘.um
beschrianken kénnen. Methoden zur Uberpriifung der
genetischen Stabilitat,

Wege der biologischen Verbreitung, bekannte oder

potentielle Arten der Wechselwirkung mit dem

www.parlament.gv.at




271/ME XVII1. GP - Mindliche Anfrage (gescanntes Original) 173 von 282

Verbreitungsagens einschliefflich der EZinatmung,
Einnahme, Oberfl&chenberihrung, des Eingrabens in
die Haut usw.,

7. Beschreibung von Okosystemen, in die der GVO sich
ausbreiten kénnte. '

C. Potentielle Auswirkungen auf die Umwelt:

1. Potential fir eine Ubermafige Populationszunahme in
der Umwelt,

2. Wettbewerbsvorteil des GVO gegeniber dem/den nicht
verdnderten Empfédnger- oder Elternorganismus (men),

3. Identifizierung und Beschreibung der
Zielorganismen,

4. voraussichtliche Mechanismen und Folgen der

Wechselwirkungen zwischen dem/den freigesetzten GVO
und den Zielorganismen, .

S. Identifizierung und Beschreibung der
Nichtzielorganismen, die unabsichtlich beeinfluft
werden koénnten,

6. Wahrscheinlichkeit von Anderungen in den
biologischen Wechselwirkungen oder im Bereich der
Wirtsorganismen bei der Freisetzung,

7. bekannte oder vorhersehbare Wirkungen auf
Nichtzielorganismen in der Umwelt, Wirkung auf die
Populationsniveaus der Konkurrenten,
Beuteorganismen, Wirtsorganismen, Symbioten,
Rauber, Parasiten und Pathogenen,

8. . bekannte oder vorhersehbare Beteiligung an
biogeochemischen Prozessen,
9. sonstige potentiell signifikante Wechselwirkungen

mit der Umwelt.

V. UNTERRICHTUNG UBER UBERWACHUNG, KONTROLLE, ABFALLENTSORGUNG
UND NOTEINSATZPLANE

A. Uberwachungsverfahren:

1. Methoden zum Aufspﬁrén des/der GVO und zur
Uberwachung ihrer Wirkungen,
2. Spezifitdt (zur Identifizierung des/der GVO und zu

ihrer Unterscheidung von den Spender-, Empfénger-
oder (gegebenenfalls) Elternorganismen),
Empfindlichkeit und Verl&flichkeit der
Uberwachungsverfahren,

3. Verfahren zur Ermittlung einer Ubertragung der
Ubertragenen genetischen Eigenschaften auf andere
Organismen,

4. Dauer und Hiufigkeit der Uberwachung.

B. Uberwachung der Freisetzung:

1. Methoden und Verfahren zur Vermeidung und/oder
Minimierung der Verbreitung des/der GVO auBerhalb
des Freisetzungsgeldndes oder des zugewiesenen
Nutzungsgebiets,

2. Methoden und Verfahren zum Schutz des Gelédndes vor
dem Betreten durch Unbefugte,
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C. Abfallentsorgung:

DWW

D. Noteinsatzplane:

1.
2.
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Methoden und Verfahren zum Schutz gegen czs
Eindringen anderer Organismen in das Geléinde.

Art der erzeugten Abfallstoffe,

voraussichtliche Abfallmenge,

mogliche Gefahren,

Beschreibung des geplanten Entsorgungsverfahrens.

Methoden und Verfahren zur Kontrolle der GVO fur
den Fall einer unerwarteten Ausbreitung,

Methoden zur Dekontaminierung der betroffenen
Geldndeabschnitte, z.B. Vernichtung des/der GVO,
Methoden zur Beseitiung oder Behandlung von
Pflanzen und Tieren, Bdden usw., die durch die
Ausbreitung oder danach dem GVO ausgesetzt waren,
Methoden zur Abschirmung des durch die Ausbreitun01
betroffenen Gebiets,

MaBnahmen zum Schutz der menschlichen Gesundheit und
der Umwelt im Falle des Auftretens unerwlinschter
Wirkungen.
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ANHANG VII

Zusadtzliche Informationen, die bei einer Anmeldung fiir das
Inverkehrbringen erforderlich sind

Die Unterlagen zur Anmeldung des Inverkehrbringens eines
Produktes missen zusdtzlich zu den in Anhana V angegebenen
Informationen folgende Angaben enthalten:

1. Bezeichnung des Produktes und des (der) darin
enthaltenen GVO,

2. Name und Anschrift des Herstellers bzw. Vertreibers

3. Spezifitat des Produktes, genaue Einsatzbedingungen,

gegebenenfalls einschlieflich der Umweltgegebenheiten
und/oder des geographischen Bereichs, fir den sich das

Produkt eignet,

4. erwarteter Einsatzbereich: Industrie, Landwirtschaft
usw.; Gebrauch durch die breite Offentlichkeit.

S. im Falle einer unbeabsichtigten Freisetzung oder
eines MiRbrauchs zu ergreifende Mafnahmen,

6. spezifische Anleitungen oder Empfehlungen

betreffend Lagerung und Einsatz,

geschdtzte Produktion und/oder Einfuhren,
vorgeschlagene Verpackung, die zur Verhlitung einer
unbeabsichtigten Freisetzung von GVO w&hrend

der Lagerung oder in einer spadteren Phase geeignet
sein mufB.

o J
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ANEANG VI |
Kriterien zur Differenzierung von GVO hinsichtlich ihrer
Riickholbarkeit
PFLANZEN:
l. Fir die Beurteilung der Riickholbarkeit einer gentechnisch

verdnderten Pflanze oder Pflanzensorte (einer "pflanzlicher
Gesamtheit") ist die veranderte Eigenschaft selbst maflgebend.

2. Fir die Beurteilung der Sicherheit und der leichten
Rickholbarkeit bei Pflanzen sind je nach Experiment fo¢lgende
Kriterien und Beispiele heranzuziehen: .

a) Abhangigkeit der Fortpflanzung von menschlicher
Hilfe (véllige Abhéngigkeit bei Mais)

b) Fortpflanzung durch Selbstbefruchtung (kommt bei
zahlreichen Kulturpflanzen vor) i

c) geschlossenes Abblihen (Kleistogamie) :

d) vegetative Vermehrung f

e) Fehlen von kreuzbefruchtungsfdhigen Verwandten in
den einer Freisetzung benachbarten Habitaten

f) mangelnde Flugfadhigkeit des Pollens

g) Pollensterilitat
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ERLAUTERUNGEN

I. ALLGEMEINER TEIL

Z1. Anforderungen an eine gesetzliche Regelung der Gentechnik

IDie Gentechnik ist eine relativ junge wissenschaftliche
“Methode, die in ihren vielfaltigen Anwendungen in zunehmender
Geschwindigkeit unsere gesellschaftliche Entwicklung

beeinflupt. Diese rasante Entwicklung erfordert eine addquate
(ﬁ gesetzliche Regelung, die eine zufriedenstellende Integration
| dieser Technologie und ihrer Produkte in unsere Gesellschaft
erlaubt. Erfahrungen fiir rechtliche Normierungen in diesem
Bereich kénnen aus den Erfahrungen der nationalen Umsetzungen
der EG-Richtlinien sowie den Erfahrungen amerikanischer
i -Regelungen gewonnen werden. Unter Berilicksichtigung dieser
;} - Erfahrungen kdénnen dabei eine Reihg voq_Anforderungen an ein
; ~fbsterreichisches Gentechnikgesetz gesféilt werden.

-~ FUr Gesundheit und Umwelt muB ein hohes Sicherheitsniveau gewahr-
#

leistet sein. Dies kann nur durch die Einhaltung des Vorsorge-
prinzips sowie die Beachtung von méglichen Restrisken gewdhrlei-
stet werden. Uber die Anwendung eines additiven, synergistischen
oder realistischen Gefahrenmodells muB von Fall zu Fall entschie-
den werden. Von der Erfiillung dieser Forderungen wird die Akzep-
tanz der Gentechnik durch eine breite Offentlichkeit abh&ngen.

' +.- pie Offentlichkeit muf iliber gentechnische Arbeiten und deren po-

tentielle Risken informiert werden; und gentechnische Organismen
oder Produkte, die solche enthalten, miissen verstdndlich gekenn-
zeichnet sein.

- Die Offentlichkeit mup an der Kontrolle der Gentechnik im Hin-
blick auf mdgliche Gefahren beteiligt sein. Eine derartige {Of-
fentlichkeitsbeteiligung sollte dabei in abgestufter Weise ent-
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sprechend den unterschiedlichen Risken der gentechnischenlhrbei—

ten erfolgen.

Eine mbgliche soziale Unvertrédglichkeit von gentechnischen Er-

zeugnissen sollte méglichst frith erkannt werden.

Ethische Probleme gentechnischer Anwendungen missen beachtet wer-
den: Besonders die Genanalyse, die Gentherapie und der Schutz von
Artgrenzen bediirfen auch einer ethischen Kontrolle. Sicherheits-,
soziale und ethische Fragen der Gentechnik kénnen nicht voneinan-

der getrennt, sondern miissen gemeinsam geregelt werden. Ein Ex-
pertengremium, etwa in Form einer Gentechnikkommission hat dabei

eine integrative Rolle zu spielen.

Wie auch bei anderen modernen Technologien missen mtgliche Folgen
gentechnischer Anwendungen auf die Gesellschaft gepriift werden.
Derartige Technikfolgenabsch&tzungen sollen regelmdfig duxchge-
fihrt und in verst#ndlicher Weise der Offentlichkeit zug&mglich
gemacht werden. 7

Ein zentrales Anliegen dieses Entwurfes ist es auch, den ;echtli—
chen Rahmen fir die Erfassung, Entwicklung, Nutzung, Férderung
und Folgenabschdtzung der wissenschaftlichen und techniscben
Mdglichkeiten der Gentechnik zu schaffen und die Entwicklung der
Gentechnologie in Osterreich zu fdrdern. .

Da besonders in Osterreich ein Mangel an einer begleitenden

Sicherheitsforschung im Rahmen der Gentechnik festgestellt wurde,

sollten Magnahmen zur Fdrderung einer derartigen Forschung er-
griffen werden. : !

Die Freiheit der Forschung muf bei der Regelung gentechnischer

Arbeiten beachtet werden (praktische Schwierigkeiten fiir die For-
schung wurden im Rahmen des Vollzugs des Deutschen Gentechnikge-
setzes bemdngelt).

Aufgrund geniigend praktischen Erfahrungen bei gentechnischen
Arbeiten in den Sicherheitsstufen mit keinem oder geringem Risiko

sollen die Zulassungsvoraussetzungen bei derartigen Arbeilten in
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speziellen=F&dllen teilweise reduziert werden. Im Gegensatz dazu
sollten gentechnische Arbeiten mit einem hohen Risiko, wie auch

die Freisetzung von nichtriickholbaren Organismen in die Umwelt,

erhdhten Zulassungsbedingungen und einer verstdrkten Kontrolle

unterliegen.

! — Die vielfdltigen Anwendungen der Gentechnik erfordern eine quali-
fizierte Uberpriifung der Erzeugnisse (und nicht der Methode der
Gentechnik an sich).

- Okonomische Interessen sollen durch keine unangemessenen Be-

schrénkungen behindert werden - besonders die Verfahrensdauer und
die Vergleichbarkeit mit dem internationalen Standard muf dabei
L beachtet werden.

- Dem Menschen muB ein Recht auf einen angemessenen Eingriff in
Mensch und Umwelt zugebilligt werden - besonders bei der medizi-
nischen Forschung gibt es eine Pflicht zum Handeln.

: = Die Kontrolle durch Experten und besonders die Selbstkontrolle
muB einen hohen Stellenwert bei der ﬁontrolle gentechnischer Ar-
beiten haben, da eine verantwortungsbewufte Selbstkontrolle Vor-
aussetzung fir die Sicherheit bei gentechnischen Arbeiten ist.

- Die rasche Entwicklung der Bio- und Gentechnik und die &kono-
mische Konkurrenzsituation bedingen die Notwendigkeit von geeig-
neten rechtlichen Mdglichkeiten zur raschen Anpassung und Modifi-
kation des Gesetzes (z.B. hinsichtlich verschiedener Kriterien,

|

|

|

|

»

l

!f

F Artenkataloge, etc.), d.h. die Regelungsinhalte miissen flexibel

}? gestaltet sein. ‘

L )

{ = Alle diese Forderungen pauschal und generell zu erfiillen, scheint

E - schwer zu verwirklichen und zeigt die Notwendigkeit einer Diffe-

; — renzierung sowohl entsprechend den Stufen der Gefdhrdung durch

{ gentechnische Arbeiten oder gentechnische Anwendungen als auch
nach den Entwicklungsschritten gentechnischer Arbeiten (von der

; Forschung bis zum Endprodukt). Die Regelungen fiir die Forschung
und Entwicklung, fiir Freisetzung und fiir das Inverkehrbringen wvon
E
|
|
1
i
|
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gentechnischen Erzeugnissen missen daher in entsprechend ébge—

stufter Form einsetzen.

2. Umfang der gesetzlichen Regelung

Nicht alle Probleme der Gentechnik kdnnen in einem Gesetz geregelt
werden. Die Regelung der Haftung bei gentechnischen Arbeiten und

gentechnischen Anwendungen soll im Rahmen des Umwelthaftungsge-

setzes erfolgen. Der Entwurf eines solchen Gesetzes wird zur Zeit
vom Bundesministerium fiir Justiz und vom Bundesministerium fir Um
welt, Jugend und Familie lberarbeitet. Patentierungsfragen s$ollen

innerhalb der Europdischen Gemeinschaft durch ein gemeinschéftli-

ches Sortenschutzrecht und Richtlinien zum Schutz biotechni#cher

Erfindungen geregelt werden. Entwirfe fiir beide Regelungsbereiche
wurden bereits vorgestellt und beide Regelungen sollten in haher
Zukunft als EG-Direktiven in Kraft treten. Entsprechend dazu wird
ein Osterreichischer Entwurf fiir ein Sortenschutzgesetz zur Zeit im

Parlament beraten, auch das Osterreichische Patentgesetz sollte der

neuen EG-Direktive angepapft werden. Zusdtzlich werden Probleme, die
durch die neuen technischen Mtglichkeiten (nicht nur der Gen-
technik) zur Produktion von Lebensmittel entstehen kdnnen ih einer
neuen EG-Direktive geregelt werden (Novel food Directive - EG-Ent-
wurf). Diese Probleme werden im Rahmen des Gentechnikgesetzbs
(soweit es sich um die gentechnische Herstellung handelt) ansonsten

aber im Rahmen des Lebensmittelgesetzes (vor allem was die Kenn-
zeichnung betrifft) zu behandeln sein.

Das Verbot von Arbeiten zur Herstellung biologischer Waffen soll
durch die Umsetzung des Ubereinkommens iiber das Verbot der Entwick-
lung, Herstellung und Lagerung bakteriologischer Waffen und von
Toxinwaffen im Wege gerichtlicher Strafbestimmungen erfolgep.
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|

F‘ 3. Grundlagen fiir den 6sterreichischen Entwurf eines Gentechnik-
|

gesetzes:

a) EG-Recht

Verbindliche Vorgaben fir ein &sterreichisches Gentechnikgesetz
:stellen die EG-Richtlinien vom 23. April 1990 90/219/EWG ilber die
=Anwendung genetisch verdnderter Mikroorganismen in geschlossenen
TSystemen und 90/220/EWG iliber die absichtliche Freisetzung genetisch
=<verdnderter Organismen in die Umwelt dar. Die im Gentechnikgesetz

vorgesehenen Regelungen sind daher nach Mapgabe der nachstehenden

Ausfihrungen mit dem EG-Recht kompatibel.

- b) EWR-Abkommen

o~

GemdB Anhang XX zum Abkommen ber den Europdischen Wirtschaftsraum

(EWR-Abkommen) Punkt 24 ist die Richtlinie des Rates vom 23. April

1990 iliber die Anwendung genetisch verdnderter Mikroorganismen in
--geschlossenen Systemen Bestandteil des zu ilibernehmenden gemein-

schaftlichen Rechtsbestandes. Die Richtlinie gilt fiir die Zwecke
+dieses Abkommens mit folgender Anpassung:

Finnland, Island, Liechtenstein, Norwegen, Osterreich und Schweden

setzen die erforderlichen Mapnahmen in Kraft, um dieser Richtlinie
*-ab 1. J&nner 1995 nachzukommen.

::Gemdf Anhang XX zum Abkommen iliber den Europdischen Wirtschaftsraum
(EWR-Abkommen) Punkt 25 ist die Richtlinie des Rates vom 23. April
1990 iuUber die absichtliche Freisetzung genetisch verdnderter Orga-
nismen in die Umwelt Bestandteil des zu ilibernehmenden gemeinschaft-

- lichen Rechtsbestandes. '

. Die Richtlinie gilt fir die Zwecke dieses Abkommens mit folgenden

= Anpassungen:

? Finnland, Island, Liechtenstein, Norwegen, Osterreich und Schweden

=rsetzen die erforderlichen Mapnahmen in Kraft, um dieser Richtlinie

—ab 1. Janner 1995 nachzukommen.

~Artikel 16 erhdlt folgende Fassung:
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Hat eine Vertragspartei berechtigten Grund zu der Annahme, daﬁ ein
Produkt, das nach dieser Richtlinie vorschriftsmapig angemeidet
wurde und fir das eine schriftliche Zustimmung erteilt worddn ist,
eine Gefahr fiur die menschliche Gesundheit oder die Umwelt dar-
stellt, so kann sie den Einsatz und/oder Verkauf dieses Produkts in
ihrem Gebiet einschré@nken oder verbieten. Sie unterrichtet hiervon
unter Angabe von Griinden durch den Gemeinsamen EWR-Ausschuf  unver-

zliglich die anderen Vertragsparteien.

Auf Antrag einer Vertragspartei wird der Gemeinsame EWR-Aus$chuf
Uber die Angemessenheit der getroffenen MapBnahmen konsultiert. Teil
VII des Abkommens findet Anwendung."

Die Vertragsparteien kommen iberein, daf die Richtlinie nur Aspekte
betrifft, die sich auf die potentiellen Gefahren fir Menschen,
Pflanzen, Tiere und die Umwelt beziehen.

Die EFTA-Staaten behalten sich daher das Recht vor, im Zusammenhang
mit anderen Problemen als der Gesundheit und der Umwelt ihre natio-
nalen Rechtsvorschriften in diesem Bereich anzuwenden, sofern das

mit diesem Abkommen vereinbar ist.

Falls die Rechtsakte, auf die hier Bezug genommen wird, Begriffe
enthalten oder sich auf Verfahren beziehen, die fiir die Rechtsord-

L

nung der Gemeinschaft charakteristisch sind wie: ;

o Prédambeln

o die Adressaten der gemeinschaftlichen Rechtsakte :

o Bezugnahmen auf Gebiete oder Sprachen der EG i

o Bezugnahmen auf Rechte und Pflichten der EG-Mitgliigstaa—
ten, deren KOrperschaften des 6ffentlichen Rechts, fUnter-
nehmen oder Einzelpersonen in ihren Beziehungen zudinander

o Bezugnahmen auf Informations- und Notifizierungsverfahren,
so findet das Protokoll 1 iber horizontale Anpassungen An-
wendung, soweit in diesem Anhang nichts anderes bestimmt
ist (siehe 460 der Beilagen zu den Stenographischen Proto-

kollen des Nationalrates XVIII. GP).

Fuir die Zwecke dieser Richtlinien und ungeachtet der Bestimmungen
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von Protokoll 1 ist der Begriff "Mitgliedstaat(en)" in den Rechts-
akten, auf die Bezug genommen wird, so zu verstehen, daB er zusadtz-
lich zu seiner Bedeutung in den entsprechenden EG-Rechtsakten Finn-
land, Igland, Liechtenstein, Norwegen, Osterreich, Schweden und die
Schweiz einschliept.

it) Spielraum fiir die nationale Gesetzgebung

Spielraum fir die nationale Gesetzgebung gemdf EWG-Vertrag

Die Richtlinie des Rates vom 23. April 1990 iber die Anwendung

genetisch verdnderter Mikroorganismen in geschlossenen Systemen ist
auf der Grundlage des Artikels 130 s des EWG-Vertrages erlassen

worden.

Gemdp Artikel 130 t hindern Schutzmapnahmen, die aufgrund des Arti-
kels 130 s erlassen worden sind, die einzelnen Mitgliedsstaaten
nicht daran, verstdrkte SchutzmapBnahmen beizubehalten oder zu er
greifen, die mit diesem Vertrag vereinbar sind.

wDie EG-Staaten (und damit auch die EWR-Staaten) k&énnen demnach auch
-~strengere Regelungen erlassen, die allerdings mit den ilbrigen Be-
—stimmungen des EWR-Vertrages vereinbar sein miissen. Hier ist insbe-
+«sondere auf den Grundsatz der Freiheit des Warenverkehrs und des
‘ Dienstleistungsverkehrs sowie auf die Verh#ltnism#&pigkeit der zu -
werlassenden nationalen Regelung Bedacht zu nehmen.
Die Richtlinie des Rates wvom 23. April 1990 iber die absichtliche
Freisetzung genetisch verdnderter Organismen in die Umwelt ist auf

der Grundlage des Art. 100 a EWG-Vertrag erlassen worden. Sie dient

somit der Verwirklichung des Binnenmarktes, der gemdp Artikel 8 a
<+ des EWG-Vertrages als Raum ohne Binnengrenzen definiert wird, in
;ﬂdem der freie Verkehr von Waren, Personen, Dienstleistungen und Ka-

pital gemdp den Bestimmungen dieses Vertrages gewdhrleistet ist.

Bei solchen Binnenmarktrichtlinien ist die Erlassung strengerer na-
~—tionaler Vorschriften zwar grundsdtzlich auch méglich, dies jedoch
“Enur unter erschwerten Bedingungen:

Die EG-Kbmmission geht selbst bei ihren Vorschldgen gemdp Artikel

100 a Absatz 3 EWG-Vertrag bereits von einem hohen Schutzniveau in
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den Bereichen Gesundheit, Sicherheit, Umweltschutz und VerbrLucher-
schutz aus. |
H81lt es ein Mitgliedsstaat fiir erforderlich, abweichende nationale
Regelungen etwa zum Schutz der Gesundheit und des Lebens von Men-
schen, Tieren oder Pflanzen (Artikel 36 EWG-Vertrag) zu erlassen,
so kann er diese Regelungen nicht autonom erlassen. Er hat wvielmehr
vofweg diese Regelungabsicht der EG-Kommission mitzuteilen. Die
EG-Kommission bestdtigt die betreffenden Bestimmungen, nachdem sie
sich vergewissert hat, dap sie kein Mittel zur willkiirlichen Dis-
kriminierung und keine verschleierte Beschriénkung des Handels
zwischen den Mitgliedsstaaten darstellen. Erst dann kann der Mit-
gliedsstaat die vorgesehene abweichende nationale Regelung qrlas-

sen.

Die EG-Kommission oder ein Mitgliedsstaat kann unmittelbar den Eu-
ropdischen Gerichtshof anrufen, wenn die EG-Kommission oder .der
Staat der Auffassung ist, dap ein anderer Mitgliedsstaat die hier
vorgesehenen Befugnisse mipbraucht. In diesem Fall ist die Bnt-
scheidung des Europdischen Gerichtshofes abzuwarten.

d) Zusdtzlicher Spielraum fir die nationale Gesetzgebung gem#
EWR-Vertrag i
R
Osterreich mup die beiden in Rede stehenden Richtlinien ers* ab

1. Jinner 1995 umsetzen. Bis dahin kdnnte Osterreich abweichende
Regelungen erlassen. Diese nationalen 8sterreichischen Vors¢hriften
wdren jedoch daran zu messen, ob sie mit den mit dem EWR-Vertrag
iibernommenen grunds#dtzlichen Verpflichtungen (siehe Artikel;3 in
Verbindung mit Artikel 1 des EWR-Vertrages 460 der Beilage tp den
Stenographischen Protokollen des Nationalrates XVIII. GP) w feinbar
sind.

Bei der Umsetzung der Richtlinie des Rates vom 23. April 1990 iber
die Anwendung genetisch verdnderter Mikroorganismen in geschlosse-
nen Systemen hat Osterreich keinen anderen oder zus&tzlichen Ge-
staltungsspielraum wie jedes EG-Mitgliedsland (siehe oben Punkt c).
Bei der Umsetzung der Richtlinie des Rates vom 23. April 19?0 liiber
die absichtliche Freisetzung genetisch verdnderter Organismen in
die Umwelt hat Osterreich einen weiteren Gestaltungsspielrapm als
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“ein EG-Mitgliedsstaat. Laut Ahhang XX Punkt 25 des EWR-Vertrages
betrifft diese Richtlinie nur Aspekte, die sich auf die potentiel-
len Gefahren fir Menschen, Pflanzen, Tiere und die Umwelt beziehen.
Osterreich hat wie die iibrigen EFTA-Staaten sich das Recht vorbe-
halten, im Zusammenhang mit anderen Problemen
als der Gesundheit und der Umwelt seine nationalen Rechtsvorschrif-

—ten in diesem Bereich anzuwenden, sofern das mit dem Abkommen ver-

=einbar ist. Osterreich hat hier also einen weiteren Raum der auto-

Tnomen nationalen Gestaltungsmdglichkeit; das Bediirfnis nach ab-

+ weichender nationaler Regelung darf allerdings nicht durch Motive
-des Schutzes der menschlichen Gesundheit oder der Umwelt begriindet

sein.

S Die Frage der Zweckmdpigkeit solcher abweichender Osterreichischer
Regelungen ist keine Rechtsfrage. Hier ist allerdings darauf Be-
dacht zu nehmen, dap diese Regelungen mit den anderen Vorschriften
des EWR-Vertrages und hier insbesondere mit den Grunds&dtzen der
Freiheit des llarenverkehrs und des Dienstleistungsverkehrs und mit

~dem Erfordernis der Verhiltnism#&pigkeit dieser Regelung in Uberein-

stimmung zu stehen haben.

T Zu beachten sind daher weitere, in Diskussion stehende Entwiirfe zu
EG-Richtlinien, etwa hinsichtlich des Transports von gentechnisch
verdnderten Organismen oder die geplante "Novel food-Richtlinie".

« Einen Standard fir die Regelung gentechnischer Arbeiten stellen die

+OECD: Safety considerations for biotechnology Paris 1991, das soge-
nannte "Blue book" dar. '

W

B

www.parlament.gv.at




190 von 282

27UME XVII1. GP - Mindliche Anfrage (gescanntes Original)
- lo - i

e) Ergebnisse aus fachlichen und politischen Diskussionen |

E

Diskussionsergebnisse und Forderungen im Rahmen der parlamenta-

rischen Enquetekommission: Technikfolgenbewertung am Beispiegl der

Gentechnik wurden im vorliegenden Gesetzesentwurf ebenso als poli-

tische Forderungen beachtet wie die Ergebnisse wvon Beratungen der

Arbeitsgruppen Gentechnik im Bundesministerium fir Gesundheit,

Sport und Konsumentenschutz.

Die Arbeitsgruppen behandelten die Themenbereiche:

- Definitionen im Gentechnikgesetz

- Anwendung gentechnisch verdnderter Mikroorgénismen in geschlosse-
nen Systemen

- Absichtliche Freisetzung gentechnisch verdnderter Organismen in
die Umwelt und Inverkehrbringen

- Genanalyse und Gentherapie

- Arbeitnehmerschutzrechtliche Fragen

.- Gentechnikkommission und Partizipation der Offentlichkeit

Die Arbeitsgruppen setzen sich aus Vertretern der betroffenén Res-
sorts, der Sozialpartner, der einschldgigen Wissenschafts- und
Wirtschaftszweige, Bilirgerinitiativen und Selbsthilfegruppen: zusam-
men. Auch an dieser Stelle sei den Mitgliedern der Arbeitsgv ppen
nochmals fir ihren Arbeitseinsatz, ihr Engagement und ihre
Diskussionsbereitschaft gedankt.

Besondere Beachtung fanden das deutsche Gentechnikgesetz und die
Ergebnisse eines diesbeziiglichen Hearings des Ausschusses ftx For-
schung, Technologie und Technikfolgenabschétzung des Deutschen
Bundestags sowie die Vorschldge zu méglichen Anderungen der gesetz-
lichen Regelungen in Deutschland und die Schweizer Stérfallwverord-

nung.

Bei der Regelung sozialer und ethischer Probleme wurden vorfallem
die Vorschldge des Bioethik-Komitees des Europarats (CAHBI)@ aber
auch die entsprechenden norwegischen und holl&ndischen Gesétzesent-
wirfe und der englische "Report of the Committee on the ethics of
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Gene Therapy -“(London 1992) beriicksichtigt.

Bei der Analyse der rechtlichen Rahmenbedingungen gentechnischer
Arbeiten und Anwendungen und den daraus folgenden Konsequenzen
stellte die Studie "Gentechnologie im Osterreichischen Recht", die
von Universitdtsprofessor Dr. Theo Qhlinger (Universitdt Wien) im
‘Auftrag des Bundesministeriums fir Wissenschaft und Forschung erar-
=beitet worden ist, eine besondere Hilfe dar.

'

f) Die Gentechnikkommission als Basis fiir die Kommunikation und
stufenweise Regelung gentechnischer Arbeiten.

Ein schneller Informationsflup und eine gute Kommunikation zwischen
Anwender, Behdrde, Offentlichkeit (NGOs und Parlament) ist Voraus-
setzung fir eine sinnvolle'und:ffexible Regelung der Gentechnik.
Nur ein solches Gremium kann auch die Aufgabe der Wahrnehmung einer
angewandten Ethik iibernehmen.

Die Gentechnikkommission und ihre wissenschaftlichen Ausschiisse fiur
-rgentechnische Arbeiten und Freisetzungen bzw. Inverkehrbringen nach
f—dem Modell der Deutschen Zentrale Kommission filir die Biologische

Sicherheit (ZKBS) sollen Entscheidungshilfen fir die Behtrde bei
—der Beurteilung von Einstufungen und Sicherheitsmapnahmen bei An-
.meldungen sein. Zwecks Beriicksichtigung ethischer Anforderungen
+(z.B. bei Anmeldungen gentechnischer Arbeiten mit transgenen Tieren
—-oder bei Anmeldungen zum Inverkehrbringen von gentechnischen Er-

zeugnissen) ist ein Ethiker in den zust&ndigen Ausschiissen zuzuzie-

hen. Ebenso muf bei Anmeldungen zum Inverkehrbringen gentechnischer
- Produkte ein Soziologe eine mdgliche soziale Unvertrdglichkeit ab-

schdtzen. Bei Vorliegen eines Verdachtes einer sozialen Unvertrég-
:zlichkeit im Rahmen einer Anmeldung sollte ein Entscheid iiber die
ZiMbglichkeit zum Inverkehrbringen auf Regierungsebene unter Einbin-
=dung des Hauptausschusses des Parlaments erfolgen, da es sich um
—~eine grunds#itzliche politische Weichenstellung mit gropfer gesell

schaftlicher Relevanz handeln kann.

Eine entscheidende Rolle hat die Gentechnikkommission bei der
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Ausarbeitung und der Aktualisierung von Richtlinien (z.B. Sibher—
heitseinstufung von Organismen, Kriterien zur Anmeldung von Frei-
setzungen). Diese Richtlinien sollen eine rasche Anpassung und die
Flexibilitdt bei der gesetzlichen Regelung ermdglichen und Grundla-
ge\fﬁr,Verordnungen der Behtrde darstellen.

Die Kommunikation zwischen Gentechnikkommission und Offentlichkeit
sowie erforderlichenfalls dem 8sterreichischen Parlament soll durch
regelmdpige zusammenfassende Berichte iliber gentechnische Arbeiten,
Freisetzungen in Verkehr gebrachter Produkte, genanalytische Akti-
vitdten sowie wissenschaftliche Fortschritte und internationale
Entwicklungen gewdhrleistet werden. Diese Zusammenfassungen sollen
auch Grundlage fiir die Mdglichkeit der Technikbewertung von 8ster-
reichischen Entwicklungen der Gentechnik sein.

In der Gentechnikkommission sind neben den beriihrten Ressorts, auch

~die Osterreichische Bundesarbeitskammer, der Osterreichische Ge-

werkschaftsbund, die Bundeskammer der Gewerblichen Wirtschaft und
die Prdsidentenkonferenz der Landwirtschaftskammern sowie Vértre-
tern der wissenschaftlichen Fachbereiche, Vertreter aus dem. Bereich
der verschiedenen gentechnischen Technologien und Vertreter wvon Non

- Govermental Organisation (NGOs) sowie ein Vertreter von Selbsthil-

fegruppen integriert. |

Ein mdégliches Problem fiir die Arbeit der GentechnikkommissiOn
stellt die Gefahr des Verzettelns durch undifferenzierte Behandlung
vieler Routinefédlle mit keinem oder geringem Risiko dar. Die Arbei-
ten der Gentechnikkommission bei der Uberwachung soll sich Faher

auf eine intensive Befassung mit gentechnischen Arbeiten hd‘grer

Sicherheitsstufen konzentrieren.

g) Sicherheitsinstrumente: Integration von firmen-, institutsinter-
nen und behérdlichen bzw. 8ffentlichen Kontrollen

Im vorliegenden Gesetzesentwurf werden besonders die firmen~ und
institutsinternen Sicherheitsinstrumente durch die Regelung der
Verantwortung von Betreiber (Letztverantwortung), Projektleiter,

Beauftragten der biologischen Sicherheit und Kommission fiir biolo-
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gische Sicherheit gefdrdert. Die Sicherheitsaufgaben der Beh&rde
bestehen in der Priifung der Anmeldungen von gentechnischen Arbei-
ten, von Freisetzungen und Inverkehrbringen von gentechnischen
Erzeugnissen (Einstufung und Sicherheitsmapnahmen, Kennzeichnung
und Verpackung), bei der Priifung von Aufzeichnung (Kontrolle der
Aufzeichnungspflichten), der Kontrolle von gentechnischen Arbeiten

"bei der Uberwachung (Monitoring) und der Kontrolle von potentiell
—schddlichen Auswirkungen gentechnischer Arbeiten auf Gesundheit und
~'Umwelt sowie bei der Erarbeitung von Mafnahmen im Falle von Unf&al-
* len (insbesondere die Regelung der Kooperation des Betreibers mit
z.B. der lokalen Feuerwehr). In dem vorliegenden Gesetzesentwurf
miterfapt ist die Regelung des Transports, insbesonders die Kenn-
zeichnung, Verpackung und - gegebenenfalls - die Anmeldung gef8hr-
licher Transporte.
Eine wesentliche Rolle spielt.die Gentechnikkommission zur Wahrung
der Sicherheit von Gesundheit und Umwelt in ihrer Funktion als
sachverstédndiges Beratungsgremium fiir die Behdrde im Vollzug und
bei der Ausarbeitung und Aktualisierung von detaillierten Richtli-
_nien. Die Offentlichkeit ist in die Sicherheitskontrolle durch das
:Instrument der Offentlichkeitsbeteiligung bei der Anmeldung gen-
¥ technischer Arbeiten mit hohem Sicherheitsrisiko sowie bei Anmel-
‘dungen zu Freisetzungen eingebunden.

T Um in Osterreich eine nach internationalen Mapst#ben wissenschaft-
" lich hochstehende Sicherheitsforschung mit ausreichender Kapazitit
‘“zu initiieren, wird die umfassende F&rderung der Sicherheitsfor-
schung durch den Bundesminister fir Wissenschaft und Forschung
vorgeschlagen. Dabei sollen sich im Zuge von Forschungsarbeiten
auch jene technisch anspruchsvollen Methoden etablieren, welche fiur
. den Nachweis von gentechnisch verdnderten Organismen notwendig
< sind. Diese technischen Mbglichkeiten sollen bei der Uberwachung
=aund beim Monitoring im Rahmen des Vollzugs des Gentechnikgesetzes
~in Anspruch genommen werden.

“h) Einhaltung ethischer Grundsitze:

Im Laufe der Diskussion zu einem Gentechnikgesetz wurden wvon
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verschiedenen Seiten zahlreiche ethische Forderungen gestelﬂt und
die zu ihrer Durchsetzung notwendigen (normativen) Verfahred
verlangt.

Der aus dem Jahre 1867 stammende Osterreichische Grundrechtgkatalog
enthdlt keinen umfassenden Pers®tnlichkeitsschutz, insbesondere auch
keine Klausel ilber die Garantie der Menschenwiirde. Bei der
geplanten Neufassung des Grundrechtskataloges sollte die Schaffung
einer solchen Klausel aber im Mittelpunkt der Uberlegungen $tehen.
Die Einbeziehung ethischer Uberlegungen trifft alle, die mif der
Materie befapt sind.

Professor G. Virt, Universitdt Wien, definierte im Rahmen dér par-
lamentarischen Enquetekommission folgende Schutzziele im Zusammen—
hang mit gentechnischen Arbeiten und deren Produkten: "Der Mensch
ist in seiner Personwiirde zu achten; dariberhinaus sind alle an-
deren Geschdpfe in ihrer Eigenbedeutung in abgestufter Weisé zu
respektieren; das Tier als Tier, die Pflanze als Pflanze und das
Okosystem als Okosystem."

Die Menschenwiirde wird besonders durch das Verbot des Eingriffes in
die menschliche Keimbahn (einschlieplich des Verbots wvon Vetsuchen
an Primaten, die zur Entwicklung von Methoden fiir einen Eingriff in
die menschliche Keimbahn fiihren kénnten) sowie durch das Vefbot von
Genanalysén am Menschen geschiitzt. Ausgenommen davon sind freiwil-
lige humangenetische Vorsorgeuntersuchungen, Analysen im Zuge ge-
richtlicher Verfahren und genanalytischer Arbeiten zu Forschungs-
zwecken (Zustimmung erforderlich). Vorgesehen sind weiters ‘"e
Zulassung von Einrichtungen zur Genanalyse, Beratungspflichtgn vor

und nach Genanalysen sowie der Schutz genetischer Daten.

Ebenfalls geregelt wird die Erzeugung von transgenen Tieren, wobei
ein Verbot der Erzeugung von transgenen Tieren unter Durchbrechung
der Artgrenzen festgelegt wird. Davon ausgenommen sind Arbeiten

zu medizinisch-wissenschaftlichen Zwecken.

Die Erreichung dieser Schutzziele so0ll im Rahmen der
durchzufihrenden Verfahren durch die Beiziehung eines Ethikers in
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‘den wissenschaftlichen Ausschiissen der Gentechnikkommission und
durch die Mitarbeit dieses Ethikers bei der Erstellung neuer

Richtlinien gewdhrleistet werden.

i) Information der Offentlichkeit und deren Einbeziehung in die

Uberwachung

“Die Information der Offentlichkeit wird gesichert durch ihre Inte-

—gration in die Gentechnikkommission (NGOs in der Gentechnikkommis-

=<sion). Bei erstmaligen Arbeiten in gentechnischen Anlagen und bei
Freisetzungen sowie bei Anmeldungen zu weiteren gentechnischen
Arbeiten htherer Sicherheitsstufen ist die Anhdrung von Einwendern
durch die Gentechnikkommission vorgesehen. Weiters geregelt wird

C die sicherheitsrelevante Information der Offentlichkeit bei gen-

technischen Arbeiten:und Freisetzungen durch die Mdglichkeit der
6ffentlichen Einsichtnahméiln“Nb%fallsplane und die Bekanntgabe des
Aufliegens von Notfallsplédnen sowie die Information der Anrainer
und das Erteilen von VerhaltensmapBregeln fiir den Unfallsfall.

s Eine allgemeine Informationsbasis stellt das Gentechnikregister

* dar, welches O6ffentlich einsehbar ist und die in Vollziéhung dieses

= Gesetzes gewonnenen und verarbeiteten Daten enthdlt. Das Gentech-
nikregister ermdglicht damit einen internationalen Erfahrungsaus-

tausch.

» Eine Informationsiibersicht uber gentédhnische Arbeiten einschliep-
lich Genanalysen, Freisetzungen besonderer Vorkommnisse und eine
allgemeine Technikbewertung stellen die regelmédBigen Berichte der
Gentechnikkommission dar. Diese Berichte sollen 6ffentlich ein-
sehbar sein. Die Information der Offentlichkeit sowie die Mitkon-

- trolle bei gentechnischen Arbeiten, Freisetzungen, Inverkehrbringen

= von gentechnischen Erzeugnissen und die Regelung ethischer Fragen

— werden im weiteren durch das Anhdrungsrecht im Verfahren sowie

=—durch die Teilnahme von NGOs (Non Governmental Organisations) in

-der Gentechnikkommission gewahrt.
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j) Konsequenzen aus den internationalen Erfahrungen bei genthh—

nischen Arbeiten in niederen Risikoklassen |

3
i

Die deutlich unterschiedlichen Anfordefungen an Sicherheitsﬁaﬁnah—
men bei gentechnischen Arbeiten mit Organismen verschiedener Risi-
koklassen bedingen die Notwendigkeit eines stdrkeren Differeanzie-
rens bei Risikoklassen. Als Vorbild dazu dient die Einteiludg der
Organismen nach dem Vorbild der NIH-Guidelines sowie die Diffe-
renzierung von Organismen im Deutschen Gentechnikgesetz und in der

Schweizer Stérfallverordnung.

Dabei werden vier Stufen unterschieden: Gentechnisches Arbeiten mit
keinem, mit geringem, mit m&pBigem und mit hohem Risiko. Internatio-
nale Erfahrungen bei gentechnischen Arbeiten der Sicherheitgklasse
1 und 2 zeigen, dap derartige Arbeiten unter Beachtung der interna-
tional iiblichen Sicherheitsvorkehrungen durchwegs sicher duxchge-
fiihrt werden kdnnen. Das Restrisiko scheint bei derartigen Arbeiten
somit kleiner als noch vor mehreren Jahren angenommen wurde, Diese
Erfahrungen ermdglichen eine leichte, teilweise Riicknahme de¢ér Zu-
lassungsvoraussetzungen bei gentechnischen Arbeiten in niedeéren
Sicherheitsstufen. So ist z.B. lediglich eine Mitteilung von Ar-
beitsreihen der selben Thematik und der selben Methode der $icher-
heitsstufe 1 notwendig. Demgegeniiber stellen gentechnische hrbeiten
mit Organismen der Risikostufen 3 und 4 sowie Freisetzungen:von
nicht riickholbaren GVO nachwievor ein betrdchtliches Sicherheitsri-
siko dar und in Anbetracht dieses Risikos sind verstdrkte Sicher-
heitskontrollen bei derartigen gentechnischen Arbeiten notwendig.
Die Differenzierung bei den KontrollmaBnahmen fiir gentechnigche
Arbeiten der Sicherheitsstufen 1 und 2 bzw. 3 und 4 soll au einen
Anreiz zur bevorzugten Wahl von Methoden mit geringerem Risliko
darstellen, also Arbeiten in niederen Sicherheitsstufen. Demgemdp
bildet auch die Mdéglichkeit der Verwendung von Laborjournalen fir

Aufzeichnungen von gentechnischen Arbeiten mit geringem Risiko kaum
eine Belastung.

Arbeiten mit h&herem Risiko bediirfen selbstverstdndlich der Auf-
zeichnung auf eigenen Formbl&ttern.

Parallel dazu soll eine der ersten Aufgaben der Geﬁtechnikkommis—
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sion die Erstellung von vereinfachten Anmeldeunterlagen fiir gen-
technische Arbeiten mit geringerem Risiko sein.

Gibt es bei gentechnischen Arbeiten in geschlossenen Systemen eine
bereits international iibliche starke Differenzierung der Arbeiten
nach Risikostufen, so sind derartige Unterscheidungen nach dem Ri-
-siko fir die Freisetzung gentechnischer Organismen noch nicht

zerarbeitet. Auch weiterhin soll fiir Freisetzungen das Prinzip der
“Fall zu Fall-Entscheidung sowie das Prinzip der stufenweisen Frei-
-setzung gelten. Als Grundlage fiir kinftig weitergehende Differen-
zierungsmdglichkeiten bei Freisetzungen werden Kriterien definiert,
die ein geringes Risiko fiir die Gesundheit des Menschen und die
(o Umwelt beinhalten (so z.B. bei leichter Riickholbarkeit des gentech-
nisch verdnderten Organismus). Weiters soll die Freisetzung derar-
tiger Organismen in einem vereinfachten Verfahren ermtglicht werden
(unter Verzicht auf die Anhérung und auf die Beantwortung des voll-
stdndigen Freisetzungsanforderungskataloges). Kriterien fir ein
geringes Risiko und fir leichte Riickholbarkeit des gentechnisch
verdnderten Organismus sind in Anhang VI beispielhaft dargestellt.

k) Kompetenzen

Da die Gentechnologie potentiell geeignet ist, die Gesundheit des
Menschen sowohl unmittelbar als auch mittelbar iliber die Umwelt zu
gefdhrden und solche Gefahren in mehreren Verwaltungsbereichen auf-
treten kénnen, ist die Zustdndigkeit des Bundes zur Erlassung die-
ses Gesetzes gemdf dem Kompetenztatbestand "Gesundheitswesen" (Art.

.10 Abs. 1 Z 12 B-VG) gegeben. Des weiteren griindet dieser Entwurf
auf den Kompetenztatbestdnden Strafrechtswesen (Art. 10 Abs. 1 Z 6
B-VG), Angelegenheiten des Gewerbes und der Industrie (Art. 10 Abs.
1 Z 11 B-VG), Arbeitsrecht (Art. 10 Abs. 1 Z 11 B-VG) und Hoch- -
schulwesen (Art. 14 Abs. 1 B-VG).

Im Hinblick auf das vorrangige Schutzziel des Schutzes der mensch-

lichen Gesundheit und unter Bedachtnahme auf die Bestimmungen des
Bundesministeriengesetzes 1986 in der Fassung BGBl.Nr. 45/1991 ist
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in der Vorbereitung und in der schlielichen Vollziehung dié feder-
fiihrende Zustdndigkeit des Bundesministers fiir Gesundheit, SYport

und Konsumentenschutz gegeben.

1) Finanzielle Auswirkungen

Mit der Vollziehung dieses Gesetzes werden bedeutende zus&dtzliche
Kosten (Personal- und Sachaufwand) verbunden sein, da die sozial
vertrdgliche rechtliche Eingrenzung der Gentechnik eine neue
Staatsaufgabe ist, die erstmals institutionalisiert und zu voll-

ziehen sein wird.

Geht man davon aus, dap derzeit in Osterreich etwa 200 Gentechnik-
-Projekte durchgefiihrt werden, so ist mit etwa 150 bis 200 Mittei-
lungen und Anmeldungen im Jahr zu rechnen, wobei die Zahl der
Mitteilungen nicht genau einzusch&dtzen ist, da nicht bekannf ist,
wieviele gentechnische Arbeiten derzeit in einem Projekt zusammen-
gefapt sind.

Im Rahmen des im Gesetz vorgesehenen Vollzuges durch das Bundesmi—
nisterium fir Gesundheit, Sport und Konsumentenschutz und das Bun-
desministerium fiir Wissenschaft und Forschung als zustandlge Be-
hdrden lassen sich derzeit die wichtigsten durchzufiihrenden: Voll-
zugsaufgaben wie folgt zusammenfassen: f

'
b

1. Einleitung des Verfahrens/Priifung der Anmeldeunterlageh?gen—

technischer Arbeiten, Transport (BMGSK + BMWF)

2. Ermittlungsverfahren inkl. fachliche Beurteilung: Einstufung,
SicherheitsmaBnahmen, Notfallplan, Unbedenklichkeit fir G+U;
Befassung der GTK; ev. Anhdrung (BMGSK, BMWF) ¥

3. Nachforderungen; Bescheiderlassung, andere beh&rdliche Lnt-
scheidungen (BMGSK, BMWF)

4. Mitarbeit im GTK: Beratung/Mitarbeit bei Rlchtllnlenerstellung

Erarbeitung von Verordnungen
Erstellung von Zusammenfassungen
(BMGSK; BMWF)

5. Geschidftsstelle der GTK (BMGSK)

6. Verwaltung des Registers (BMGSK)

7. Kontrollen, Aufsicht, Monitoring (BMGSK + BMWF)
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8. legistische Weiterentwicklung des GTG (BMGSK)
9. zusdtzlicher Vollzug nach EWR (BMGSK)
10. Zusammenarbeit mit internationalen Organisationen (BMGSK; BMWF)
11. Koordinationsaufgaben (BMGSK)
12. Fdrderung und Organisation der Sicherheitsforschung
(BMWF, BMGSK) '

Fur diese Arbeiten ist mit einem Mehrbedarf an Planstellen im Aus-
‘maf von 11 A, 8 B und 7 D im Bereich des Bundesministeriums fir Ge-
sundheit, Sport und Konsumentenschutz und des Bundesministeriums

" fir Wissenschaft und Forschung zu rechnen.

ad 1-4+ BMGSK: Rechtsabt.: 2A, 1B, 1D
7-9 Fachabt. : 2A, 2B, 1D

ad 1-4+ BMWF: 6A; 4B; 3D
tw.7

ad 5+6 BMGSK: 1A, 1B, 2D

An zusdtzlichem Sachaufwand wird weiters mit folgenden Kosten zu

rechnen sein:

BMGSK BMWF
Beginn des Vollzugs:
Hardware 800.000 300.000
(davon GT. Register 600.000)
Software 600.000 300.000
= (davon GT. Register 400.000)
~ Materialien 100.000 200.000
'~ Literatur 300.000 300.000
1.800.000 + 1.100.000 = 2.900.000
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i

laufende Kosten: ;

Hardwarewartung (inkl.Reg.) 80.000 30.000 ”
Software (inkl. Reg.) 120.000 60.000
Literatur 60.000 60.000
Reisekosten (inkl. GTK) 400.000 400.000

zus. Fo6rderungen (insbes.

fur Sicherheitsforschung) 2.000.000 2.500.000
(bereits 93 1.000.000)

zus. Aufwendungen 500.000 500.000
(bereits 93 1.507.000)

3.160.000 + 3.550.000 = 6.710.000
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II. BESONDERER TEIL

I. Abschnitt

=Zu § 1:

-Das vorrangige Ziel dieses Gesetzes ist der Schutz des Menschen
gegen gesundheitliche Schdden, die durch den Einsatz der Gen-
technologie entstehen kénnen. Auch der Schutz der Umwelt ist wvon
entscheidender Bedeutung fir die Gesundheit des Menschen, da die
Existenz und das Wohlergehen des Menschen entscheidend von seiner
Umwelt abhdngig sind und nicht sauszuschlieBen ist, dap fiur die
Umwelt nachteilige Auswirkungen'dés Einsatzes der Gentechnologie
auch nachteilige Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit haben

“kdnnen.

.Das Gesetz dehnt seinen Schutzzweck lber die bereits lebenden Men-
®schen auch auf die kommenden Generationen aus. Es will daher nicht
~nur Schaden vorbeugen, die das Individuum selbst oder seine Leibes-
—frucht betreffen, sondern auch verhindern, dap Schiéden auftreten,
_welche sich auf die Nachkommenschaft auswirken.

Zu § 2:

Diese Bestimmung legt den Anwendungsbereich des Gesetzes fest.
Absatz 1 umschreibt positiv alle Einrichtungen und Vorg&nge, in
bzw. bei denen gentechnisch verdnderte Organismen zum Einsatz ge-

Zlangen.

‘éﬂm Absatz 2 ist definiert, welche Verfahren der genetischen

*Verdnderung nicht dem Anwendungsbereich des Gesetzes unterliegen,

=wobei allerdings jeweils die Voraussetzung gegeben sein muB, dap
Zdiese Verfahren nicht den Einsatz genetisch verd&nderter Organismen
als Empfahger- oder Ausgangsorganismen voraussetzen.
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Die besonders rasche Anderung des Standes von Wissenschaft und
Technik im Bereich der Gentechnik erfordert die Moglichkeit einer
laufenden Anpassung des Normenbestandes an die jeweils neuesten
Erkenntnisse. Um nun die Flexibilitdt des Gentechnikgesetzes bei
gleichzeitiger Rechtssicherheit und unter m&églichst geringem Ver-
fahrensaufwand zu gewdhrleisten, wurde bei der Zuordnung der Kkon-
kreten genetischen Verfahren (vgl. auch § 4 Abs. 3), wie iliberhaupt
in allen Bereichen, wo die mapBgeblichen Beurteilungskriterien dem
permanenten Fortschritt der Erkenntnisse unterliegen, der Verord-

nungsweg gewdhlt.
Zu § 3:

Die hier genannten Grundsdtze sind von der Behdrde bei der Vollzie-

- hung des Gesetzes aber auch nach Mapgabe dieses Gesetzes vom. Anwen-

der zu beachten. Fir den Anwender sind diese Grunds&dtze beigpiels-
weise im Rahmen der ihm obliegenden Sorgfaltspflicht (§ 21), fir
die Behotrden sind sie beispielsweise bei den von ihr zu erlassenden
Sicherheitsmapnahmen (§§ 19 Abs. 10, 26 Abs. 11) die wesentliche

- Handlungsanleitung. Dadurch ist es auch entbehrlich, bei jefler in

Frage kommenden Bestimmung des Gesetzes die Schutzgliter und die
Handlungsparameter anzufiihren.

Absatz 1 stellt den Schutz der Gesundheit des Menschen und %einer
Nachkommenschaft als primdres Schutzgut dar.

Die Weltgesundheitsorganisation definiert Gesundheit nicht nur als

kakte
Umwelt mit ihren vielfdltigen 6kologischen Regelungskreisen: hin

Freisein von Krankheiten, sondern auch als physisches und pgy-
chisches Wohlbefinden. Das menschliche Leben ist auf eine ii

angelegt, das psychische und physische Wohlbefinden des Menschen
ist weitgehend von gesunden Umweltbedingungen abhdngig. Schbn aus
diesem Grund ist der Schutz der Umwelt vor schddlichen Auswirkungen
der Gentechnik ein auch im Interesse der menschlichen Gesungheit
gelegenes und notwendiges Anliegen, das bei der Vollziehung des
Gentechnikgesetzes mitzuberiicksichtigen ist. Dazu kommt, dap ein
unbeabsichtigter Gentransfer Organismen, insbesonders mikrobielle

Keime so 8ndern kdnnte, daB diese eine fiir den Menschen neue ge-
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sundheitliche Bedrohung darstellen, da der menschliche Organismus
keine korpereigenen Abwehrkrdfte gegen derartig verdnderte Organis-
men besitzt. Auch aus diesen Uberlegungen ist der Schutz der Umwelt
vor schddlichen Auswirkungen der Gentechnik im Interesse des

+Schutzes der Gesundheit des Menschen notwendig.

ZAbsatz 2 macht klar, daB bei voller Wahrung des vorrangigen Zieles
—des Schutzes der Gesundheit des Menschen die einschlédgige Wissen-
- schaft und Forschung nicht unverhdltnism&pig behindert werden soll.
-.Chancen und Risken der Entwicklungsm&glichkeiten sollen vielmehr
anerkannt und Wissenschaft und Technik zu weiteren Arbeiten auf

diesem zukunftsweisenden Gebiet ermuntert werden.

Absatz 3 bestimmt, dap im Hinblick auf potentielle Gefahren die
‘Freisetzung von gentechnisch;verénderten Organismen nur stufenweise
und nur dann erfolgen darf, wenn aufgrund bisheriger Erfahrungen
davon auszugehen ist, dap eine Gef&hrdung von Mensch und Umwelt

—~ auszuschliepen ist.

. Absatz 4 legt fest, dap in Vollziehung dieses Gesetzes das not-

« wendige Gesprich zwischen Wissenschaft, Offentlichkeit und Politik
und damit auch die Mitwirkung der (Offentlichkeit sicherzustellen
ist.

Absatz 5 definiert ein ethisches Prinzip, wonach bei der Durchfiih-
-'Tung gentechnischer Arbeiten auf die Wahrung der Menschenwiirde
Bedacht zu nehmen und die Eigenbedeutung der Tiere, Pflanzen und
der Okosysteme in abgestufter Weise zu achten ist. Dies bedeutet,
daB in absteigender Weise der Mensch als Mensch, das Tier als Tier,
. die Pflanze als Pflanze und die (Okosysteme als Okosysteme in ihrer
;xjeweiligen Beziehung untereinander anerkannt werden missen. Vgl.
{Ldazu auch die Ausfihrungen im Allgemeinen Teil der Erl&uterungen.
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II. Abschnitt

Zu § 4:

Die Begriffsbestimmungen sind zum grépten Teil aus der EG-Richtli-
nie 90/219/EWG lbernommen bzw. entsprechen den Ergebnissen giner
eigens dafiir gebildeten Unterarbeitsgruppe.

Soferne es sich dabei um Begriffe handelt, die in erster Liﬁie fir
den II. Abschnitt "Anwendung gentechnisch verdnderter Organismen in
geschlossenen Systemen" Bedeutung haben, sowie Begriffe, die in
vielen oder allen Abschnitten verwendet werden, sind diese in § 4
definiert. Weitere Begriffsbestimmungen erfolgen im Abschnitt III
"Absichtliches Freisetzen von GVO in die Umwelt und Inverkehrbrin-
gen von Erzeugnissen”" sowie im Abschnitt IV "Regelung von
gesundheitlichen, sozialen und ethisch bedeutsamen Anwendungen der
Gentechnik".

Abs. 1 enthdlt eine Definition des Organismus. Viren, Viroiée und
Plasmide wurden in die Definition des Organismus aufgenommeh, um
iber eine klare Abgrenzung zum Begriff des GVO zu verfﬁgen.k
Abs. 2 definiert den gentechnisch verdnderten Organismus unﬂ macht
dabei klar, wo die Grenzen gentechnischen Arbeitens im Sinneé dieses
Gesetzes gegeniiber jenen Anderungen des genetischen Materials, die
durch natiirliche Abl&ufe oder konventionelle Methoden der Gpnetik

hervorgerufen werden, verlaufen. y

Abs. 3 legt den Umfang gentechnischer Arbeiten fest. Hierzu z&hlt
auch der innerbetriebliche Transport von GVO, der nicht zwangsl&u-
fig nur dann stattfindet, wenn er innerhalb eines Geb&udes vorge-

" nommen wird; auch die Bef®rderung eines GVO z.B. vom Labor liber den

Firmenhof in ein Lager wird als innerbetrieblicher Transport anzu-
sehen sein; wesentlich dabei ist, dap eine Benutzung dffentllicher
(Verkehrs-)fldchen nicht erfolgt.
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Zur Verordnungsermdchtigung vgl. Erlduterungen zu § 2 Abs. 2.

Die Abs. 4 und 5 definieren die Anwendung im geschlossenen System
und die gentechnische Anlage.

Die Beschrd@nkung des geschlossenen Systems wird durch physika-
‘lische, chemische bzw. biologische Mapnahmen durchgefiihrt. Aus der
=Verbindung dieser Beschrdnkungen ergibt sich, dap der Kontakt der
~verwendeten Organismen mit der AuBenwelt zu begrenzen bzw. eine
~ unkontrollierte Verbreitung zu verhindern ist. Bei der Arbeit mit
Organismen niederer Gefahrenstufen liegt der Schwerpunkt der Be-
schrdnkung bei den biologischen SicherheitsmaBnahmen. Hier mup in
erster Linie die unkontrollierte Verbreitung der genetisch verdn-
" derten Organismen verhindert werden, der kurzfristige Kontakt mit
wder Aupenwelt ist durch physikalisch-chemische Schranken nur zu
begrenzen. Im Gegensatz dazu ‘muf bei Arbeiten mit Organismen hdhe-
rer Gefahrenstufen auch der Kontakt dieser Organismen mit der Au-
— Benwelt, soweit dies nach Stand von Wissenschaft und Technik m&ég-
lich ist, verhindert werden.

#-Die Definition der gentechnischen Anlage ist so gewahlt, dap darun-
i ter auch ein zusammengehdriger Komplex mehrerer Anlagen (im engeren
Sinn, Labors, etc.) verstanden werden kann. So ist es z.B. denkbar,
= dap Labors mehrerer Universitdtsinstitute eine einzige
rgentechnische Anlage bilden, wenn das Ineinandergreifen des
Betriebsgeschehens einheitliche oder géheinsame Sicherheitsmapnah-

men erfordert.

Abs. 6 und 7 definieren Arbeiten des Typs A bzw. B. Demnach sind
Arbeiten des Typs A gentechnische Arbeiten im kleinen MaBstab fir

K

" Lehr, Forschungs- und Entwicklungszwecke sowie fir nichtindustriel-
?'le oder nichtkommerzielle Zwecke. Diese Arbeiten kénnen sowohl
--:Grundlagenforschung als auch angewandte Forschung in wissenschaft-
lichen oder gewerblichen Forschungslabors mit der Aufgabe der Be-
wertung fir eine spdtere industrielle oder kommerzielle Anwendung

+darstellen.

Die Frage der Zuordnung zu Arbeiten des Typs A steht weiterhin in
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internationaler Diskussion. Dabei k&énnen auch die von der EG%Kom—
mission erstellten Richtlinien fir die "Identifikation von Ttp
A-Operationen” nur wenig zur Kldrung beitragen. Aus diesem Grunde
wird versucht, die Volumina fir Arbeiten im kleinen MaBstab QemaB
den verschiedenen Sicherheitsstufen zu regeln. Die vorgesehene
Mengenbegrenzungen orientieren sich am deutschen und Schweizpr Vor-
biid, wobei die angegebenen Voluminagrenzen fﬁr Arbeiten im Kleinen
MaBstab bei den verschiedenen Sicherheitsstufen sich vorwiegpnd
nach den unterschiedlichen Sicherheitserfordernissen fir Arbeiten
unterschiedlicher Volumina richten. Die Unterscheidung von Arbeiten
fir Lehr-, Forschungs- und Entwicklungs- bzw. industrielle Zwecke
anhand von Volumina ist kaum mdglich: Der weltweite Bedarf an
verschiedenen rekombinanten Molekiilen erfordert durch die unter-
schiedlichen spezifischen Aktivitdten dieser Molekiile sehr wver-
schiedenartige Mengen und damit Produktionsansé&tze. #
In Abs. 6 1lit. b ist daher fiir Anwendungen zu Lehr-, Forschungs-
und Entwicklungszwecken die Durchfiihrung eines Feststellung@verfah-
rens zur Einstufung als Arbeit des Typs A nach den Bestimmungen des
AVG fiir jene Fidlle vorgesehen, wo die Anwendung mit einem bdstimm-
ten Organismus nur in gr$peren Mengen als in Z 1 1lit. a - c;

" angegeben durchgefiihrt werden kann.

E
Alle anderen gentechnischen Arbeiten sind Arbeiten des Typs |B.

Abs. 8 definiert den Begriff des Unfalls. Die Einbeziehung von
Organismen, die bei gentechnischen Arbeiten verwendet werden, um-
fapt solche Organismen, die direkt im Rahmen von gentechnisc¢hen
Versuchen verwendet werden, da in vielen Fdllen eine rascheivnter-
scheidung von Ausgangsorganismus und gentechnisch veréndert:h Orga-
nismus schwer erkenntlich ist. Organismen, die zur Verwendung bei
gentechnischen Arbeiten geziichtet oder gehalten werden, z.B; Mduse,
die spdter zur Herstellung von transgenen Mdusen dienen sollen,

werden von der Definition nicht erfapt.
Abs. 9 definiert den Begriff des Vektors.

Die Abs. 10 und 11 zeigen eine Gegeniiberstellung der Anmeldung
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(Definition nach EG-Richtlinie 90/219/EWG) und der sog. "Mittei-
lung", die eine qualifizierte Meldepflicht ist. Bei der Mitteilung,
die nur fiir weitere gentechnische Arbeiten oder Reihen methodisch
und thematisch zusammenhidngender gentechnischer Arbeiten der
niedrigsten Sicherheitsstufe vorgesehen ist, kann die Behdrde diese
Arbeiten auch nicht bescheidmdpig zulassen.'Vgl. ndhere Erl. zu

=§ 19.

TIn Abs. 12 werden Reihen methodisch und thematisch zusammenh&ngen-
‘der gentechnischer Arbeiten definiert. Der Zusammenhang der Themen
und Methoden kann dabei weit ausgelegt werden, soferne die Methoden

dieselben Sicherheitsmapnahmen erfordern.

L Abs. 13 definiert den Betreiber. Bei ihm liegt die Letztverantwor-
~tung fir alle gentechnischen: Arbeiten oder Freisetzungen (vgl. § 9
Abs. 6).

“Betreiber kann eine natiirliche oder juristische Person sein oder
eine Personengesellschaft des Handelsrechtes, also eine Offene

f*Handelsgesellschaft (OHG) oder Kommanditgesellschaft (KG). Diese

Q*werden in Vollziehung der Gewerbeordnung einer juristischen Person
gleichgehalten. Labors in Universitdtsinstituten sind ebenfalls
einer juristischen Person, der Universitdt, zuzurechnen.

‘Die Abs. 14 bis 16 umschreiben die fir die innerbetriebliche
**Sicherheit verantwortlichen Funktionen des Projektleiters, des
Beauftragten fiur die biologiéche Sicherheit und des Komitees fir
die biologische Sicherheit. |

Zu Ihrer Ausbildung, Verantwortung, Bestellung, etc. vgl. Erl. zu
#'8§ 10 ff. -

—2u § 5:

~Die Einstufung von gentechnischen Arbeiten in vier Sicherheitsstu-
-fen erfolgt nach dem Vorbild der NIH-Richtlinien, des deutschen
Gentechn?kgesetzes und der Schweizer Stdrfallverordnung.
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Zu § 6:

Die Sicherheit der Einstufung und die Vorabbewertung erfolgténach
den Vorgaben der EG-Richtlinie 90/219/EWG. Die Pflicht zur Vorabbe-
wertung durch den Anwender (Abs. 2 und 3) stellt klar, daB er vor
Aufnahme der Arbeiten sich selbst iiber das Gefahrenpotential seiner
kinftigen Tadtigkeit im klaren sein mupB. Diese Pflicht ist fiir sein
weiteres Verhalten gemdpB diesem Gesetz ebenso von Bedeutung wie fir
allfillige spdtere strafrechtliche und zivilrechtliche Verfahren.

Zur Verordungsermdchtigung vgl. die unter § 2 Abs. 2 angefﬁhtten
Erlduterungen. ‘

Die Definition von Kriterien fir die Einstufung von gentechnischen
verdnderten Organismen, von Spender-, Empfdnger- und Ausgangborga—
nismen sowie fir die Einstufung von gentechnisch verdnderten
Organismen in Risikogruppe 1 unter Bericksichtigung der Eigenschaf-
ten des Empfangerorganismus, der Eigenschaften der verwendeﬁen
Vektoren, der Eigenschaften der eingefiihrten DNS-Abschnitte jsowie
der Eigenschaften des endgiltigen gentechnisch verdnderten Qrganis-
mus erfolgt ebenfalls in Anlehnung an die Kriterien der Schweizer
Stérfallverordnung und des deutschen Gentechnikgesetzes.

' t
Abs. 3 legt fest, hinsichtlich welcher Faktoren eine Risikoﬂewer—
tung durchgefiihrt werden muf. Unter dem dabei genannten Begriff
"Genprodukte" sind z.B. Proteine zu verstehen, die direkt oder auch
auf unbeabsichtigte Weise aus rekombinanten GVO gewonnen werden,
aber auch Stoffwechselprodukte.

)

Abs. 4 legt die Pflicht des Betreibers zur Vorlage der Vorabbewer-
tung als Teil der Anmeldung bzw. Mitteilung nach §§ 14 bis 18 sowie
zur Aufbewahrung eines weiteren Exemplares fest. Die Vorabbéwertung
ist als Teil der Aufzeichnung der zukilinftigen Arbeiten auszbewah—

ren.
Um eine der rasch fortschreitenden Entwicklung der Gentechnik ent-

sprechende Flexibilitdt auch auf rechtlicher Ebene zu gewdhrlei-
sten, ist die Gentechnikkommission gem&p Abs. 5 verpflichtet, unter

www.parlament.gv.at




271/ME XVIII. GP - Mundliche A%fg-)ge (gescanntes Original) 209 von 282

B
P
:
|
!

Bedachtnahme auf die in § 6 genannten Kriterien nach dem Stand von
Wissenschaft und Technik Richtlinien fiir die Zuordnung gentechni-

scher Arbeiten zu den Sicherheitsstufen gem&B § 5 zu erstellen und
entsprechend dem Fortschritt von Wissenschaft und Technik zu iuber-

_arbeiten.

wDie Gentechnikkommission ist aufgrund des in ihr konzentrierten
Sachverstandes als einzige geeignet, hier Anderungen festzulegen.
Da diese Richtlinien ihrer Rechtsnatur nach keinen Normcharakter

~haben - sie sind lediglich als ein "objektiviertes Sachverst&ndi-
gengutachten" zu qualifizieren - ist der Bundesminister fir Gesund-
heit, Sport und Konsumentenschutz gesetzlich verhalten, die
Ergebnisse aus der Gentechnikkommission durch Verordnung fiur

- verbindlich zu erkldren, soweit dadurch eine Anderung der gemip

-+ Abs. 1 erlassenen Verordnung erforderlich ist.

7Zuwiderhandlung: Die Nichteinhaltung der Aufzeich-
~nungs- und Aufbewahrungspflicht bildet den Tatbestand einer Verwal-
tungsiibertretung gemdp § 74 Abs. 3 1lit. a Z 1.

Zu § 7:
.. Die Bestimmung regelt die Einstufung der Organismen.

:-Zur Risikoklasse 1 (kein Risiko) z#8hlen Spender- und Empfdangerorga-
nismen, wenn sie alle unter lit 1 a) bis d) angefiihrten Kriterien
erfillen.

Zu den Risikoklassen 2, 3 oder 4 z&hlen Spender- und Empfangerorga-
nismen, die die Voraussetzungen der Risikoklasse 1 nicht erfillen,
F.wenn mit deren Arbeit ein geringes (Riskoklasse 2), mdpiges (Risi-
iikoklasse 3) oder hohes Risiko (Risikoklasse 4) mit der gentechni-
schen Arbeit verbunden ist.

Die gemdB Abs. 2 zu erlassende Verordnung hat Kriterien fir die
“Einstufung gentechnisch ver&nderter Organismen in Sicherheitsstufe
‘1 festzulegen und Beispiele fiir risikobewertete Empfidnger- und

Spenderorganismen unter Zuordnung zu den jeweiligen Risikogruppen:
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GemdB Abs. 3 hat die Gentechnikkommission in h&échstens zweijdhrigen
Abstdnden neue Richtlinien zur Einstufung der Spender- und Empf&n-
gerorganismen sowie der gentechnisch verdnderten Organismen zu
erstellen. Die Terminisierung soll sicherstellen, dapg geradé hier,
wo die Erkenntnisse sich aller Voraussicht nach besonders rasch
entwickeln werden, ein Nachhinken auf rechtlicher Ebene minimiert
wird. Sollte innerhalb des gesetzlich festgelegten Zeitraum@s keine
Anpassung notwendig sein - was allerdings aus heutiger Sicht wenig
wahrscheinlich ist - so ist die Gentechnikkommission auch nicht zur
Erstellung neuer Richtlinien verpflichtet, solange der Stand von
Wissenschaft und Technik dies nicht erfordert.

Abs. 4 sieht die Moglichkeit eines Feststellungsverfahrens zur
Einstufung eines Spender- oder Empfdngerorganismus oder einés gen-
technisch vefanderten Organismus vor. Das Verfahren kann bei Vor-
liegen von Zweifel an der Richtigkeit der Einstufung sowohl,; vom
Anwender selbst als auch von der Behdrde initiiert werden. Die
Zweifel miissen wissenschaftlich durch entsprechende neue Erkennt-
nisse begrindet sein.

Zu § 8: :
|
Biologische Sicherheitsmapnahmen, wie das biologische Contahnment,
stellen besonders bei Arbeiten mit GVO der niederen Gefahrepklassen
eine entscheidende Form der Einschliefung dar.

mapgeblich zur Mdglichkeit des sicheren Arbeitens mit GVO
tragen. Die Verwendung von Sicherheitsgenen kann als eine whitere

Die Entwicklung derartiger biologischer Sicherheitsmafnahm n hat
:gige—
erwinschte biologische Sicherheitsmafnahme angesehen werden. Dabei
handelt es sich um zusdtzlich eingefiigte Gene, die direkt ader
indirekt durch spezielle Mapnahmen die Uberlebensfihigkeit des
Organismus unter bestimmten Bedingungen regulieren. Die Ma@kierung
(Kennzeichnung bestimmter Nukleinsdureabschnitte zum Zweckea der
Wiederkennung z.B. durch Einfligung spezieller Sequenzen) van

rekombinanter DNS durch spezielle Sequenzen ist zwar keine
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Sicherheitsma@Bnahme an sich, ermdglicht jedoch das Monitoring und
den Nachweis von GVO und soll dazu fihren, dap die Akzeptanz
gentechnischer Arbeiten weiter verbessert werden kann.

In der gemdB Abs. 2 zu erlassenden Verordnung sind allgemeine Kri-
-terien fir die Anerkennung biologischer SicherheitsmaBnahmen, Bei-
.:spiele fir anerkannte Wirt-Vektor-Systeme sowie Vorsichtsmafnahmen,
=die zur Verhinderung der Ausbreitung von GVO geeignet sind,
—festzulegen.

Die Verwendung anerkannter biologischer Sicherheitsmapnahmen kann
im Rahmen der Vorabbewertung zur Einstufung in eine niedrigere
Sicherheitsstufe als die bloBe Einstufung des Spender- oder Empfan-

gerorganismus allein, fihren.

Auch bei den biologischen Sicherheitssystemen wird der
wissenschaftliche Erkenntnisprozef besonders rasch fortschreiten,
weshalb eine unmittelbare und addquate Anpassung an den jeweiligen
Wissensstand gesichert sein muf. Dies kann nur durch zeitgerecht
erlassene Richtlinien der Gentechnikkommission erfolgen (Abs. 3).

- Vgl. auch Erl. zu § 7 Abs. 3.

Zu § 9:

..Ziel jeder Regelung von Labor- und Produktionssicherheitsmafnahmen
*ist es, ein hohes Sicherheitsniveau zu gewdhrleisten.

Sicherheitsmapnahmen fiir Labor und Produktion wurden der entspre-

chenden EG-Richtlinie sowie der deutschen Sicherheitsverordnung

und der Schweizer St¥rfallverordnung entnommen und modifiziert.
i}hus Grinden der unterschiedlichen Gefahren bei den Arbeiten in
fELabors und Produktionsstdtten ist die unterschiedliche Behandlung
.-der Sicherheitsmapnahmen fiir diese beiden Arbeitstypen
+gerechtfertigt.

“Abs. 2 legt daher fir das gentechnische Arbeiten mit Organismen

der Risikoklasse 1 die Grundsitze guter mikrobiologischer Praxis
und auch fiur Arbeiten im gropBen MaBstab internationale Standards
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fest.

Die OECD hat mit den GILSP-Richtlinien (Elaboration Of Critetia
And Principles For Good Industrial Large-Scale Practice, verbf-
fentlicht 1992) einen anerkannten Mapstab fiir die internationale
wissenschaftliche Arbeit im gropen Mafstab, insbesondere hingicht-
lich der dort enthaltenen grundlegenden Prinzipien der Sicherheit
am Arbeitsplatz und filir die Umwelt, geschaffen.

Abs. 3 stellt klar, daB die persdnliche Schutzausriistung nur als
zusdtzlicher Schutz im Falle eines potentiellen Unfalles zu wver-
stehen ist.

Die nach Abs. 4 zu erlassende Verordnung hat die organisatonisch-
technischen Sicherheitsmapnahmen bei gentechnischen Arbeiteq in
geschlossenen Systemen entsprechend den speziellen Anforderungen
von Arbeiten im kleinen bzw. gropen MaBstab sowie bei Verwendung
von unterschiedlichen Pflanzen und Tieren festzulegen. |

Nach Abs. 5 verdient die Entsorgung von Abwasser, Abfdllen und der
Abluft aus Anlagen, in denen gentechnische Arbeiten durchgefiiihrt
werden, besondere Aufmerksamkeit. Vor allem auf die Entsorgung von
méglicherweise gefdhrlichen DNA-Sequenzen, wie z.B.'Onkogenqn bei
Arbeiten in hdheren Sicherheitsstufen, muf besonders geachtét
werden. Vgl. dazu auch Erl. § 14 und § 15. ;

Die Terminologie der Abs. 5 und 7 entspricht der des Abfallhirt—
schaftsgesetzes, BGBl.Nr. 325/1990. ;

o I
Abs. 6 legt fest, dap die Verantwortung fir die Erstellung, Um-
setzung und Einhaltung der SicherheitsmaBnahmen beim Betreiber
liegt und z&hlt dessen diesbeziigliche Pflichten demonstratii auf.

Zu Abs. 8 vgl. Erl. zu § 2 Abs. 2.
Zuwiderhandlungen des Betreibers gegen die;Be-

stimmungen des § 9 bilden den Tatbestand einer Verwaltungsﬁbertre-
tung gemdp § 74 Abs. 3 lit. a Z 2.
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Zu § 10:v

Diese Bestimmung legt Bestellung und Aufgabenbereich sowie Rechte
und Pflichten des Beauftragten filir die biologische Sicherheit
- fest.

“Durch das Erfordernis, in der Anlage als Arbeitnehmer beschdftigt
-zu sein, soll eine gewisse Kontinuitdt und zusdtzliche Sicherheit

--geschaffen werden, wie sie etwa im Rahmen eines Werkvertrages
nicht immer erlangt werden kann. Dem selben Zweck dient die Ver-
pflichtung des Beauftragten fiir die biologische Sicherheit, wé&h-
rend der iiblichen Betriebsstunden anwesend oder kurzfristig er-

(R reichbar zu sein. Kurzfristig erreichbar ist jemand wohl auch

*dann, wenn er sich z.B. an-:einem-anderen Universitdtsinstitut
(innerhalb derselben Stadt) befirndet, telefonisch erreichbar ist
und in der Folge in einer angemessen kurzen Zeit in der

gentechnischen Anlage eintreffen kann.

., Abs. 5 regelt den Wechsel in der Person des Beauftragten fir die
#-biologische Sicherheit auf eine Weise, die ausschlieBen soll, dap
diesbeziigliche Vakanzen auftreten.

* Wenn dié Behtrde bei einem Wechsel aufgrund der vorgelegten Nach-
weise annehmen muB, dap der vom Betreiber vorgeschlagene (neue)

- Beauftragte den an ihn gestellten Anforderungen nicht entspricht,
“hat sie die Weiterfiihrung der gentechnischen Arbeiten oder die

sonstige Anwendung von GVO zu untersagen.

~ Demgegeniiber erfolgt die erstmalige Bestellung eines Beauftragten
= fuir die biologische Sicherheit schon vor bzw. spdtestens im Zuge
= der Anmeldung erstmaliger gentechnischer Arbeiten gemdp §§ 14 oder
'15. Die Entscheidung iliber die Eignung des Beauftragten f&llt hier
—=im Rahmen der Entscheidung iiber die Anmeldung der erstmaligen
—gentechnischen Arbeiten gemdp § 19.
3
Zuwiderhandlung: Das Unterlassen der Bekanntgabe
eines Wechsels in der Person des -Beauftragten fir die biologische
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Sicherheit oder seines Stellvertreters bildet den Tatbestand: einer
Verwaltungsiibertretung gemdp § 74 Abs. 3 1lit. a Z 3. )

Zu § 11:

Um ein h8chstmdgliches Sicherheitsniveau zu erreichen, ist eé
notwendig, fir jede gentechnische Arbeit einen verantwortlichen
Projektleiter zu bestellen. § 11 legt seine Bestellung und seinen
Aufgabenbereich, sowie seine Rechte und Pflichten fest.
Zuwiderhandlung: Das Unterlassen der schriftlichen
Bekanntgabe eines Wechsels in der Person des verantwortlichen
Projektleiters bildet den Tatbestand einer Verwaltungsiibertretung
gemdp § 74 Abs. 3 1lit. a Z 4. '
Auch diese Zuwiderhandlung setzt einen Wechsel auBerhalb der
Anmeldeverfahren gemdp §§ 14 ff voraus. Vgl. im ibrigen die
entsprechenden Erl#duterungen zu § 10.

Zu § 12:

Diese Bestimmung legt Bestellung und Aufgabenbereich sowie Rechte
und Pflichten des Komitees fir biologische Sicherheit fest.

Entsprechend der unterschiedlichen Situation im industriellén und
im Universitdtsbereich werden zwei verschiedene Arten von Kdmitees
fir die biologische Sicherheit definiert. Das Komitee mit einer
Gruppengrdpe von drei Personen fiir Arbeiten des Typs A ist beson-
ders der Situation an Universitdten angepapBt. Der Typ B ermdglicht
ein Sicherheitskomitee von sechs oder mehr Personen, was dethea-
litat an amerikanischen und européiéchen ProduktionsanlagenTént-
spricht. Die Mbdglichkeit der Zuziehung weiterer Experten zu dem
Komitee fir biologische Sicherheit entspricht einem Wunsch der
Industrie, um hier ein méglichst gropes Spektrum an Fachexpertise

versammeln zu kdnnen.

Das Komitee fir biologische Sicherheit kann auch fir mehrere
Anlagen (z.B. mehrere Universitdtsinstitute) in gleicher
Zusammensetzung bestellt werden, soferne dadurch in jedem Fall
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allen in Abs. 1 genannten Voraussetzungen entsprochen wird.

GemdB Abs. 2 2. Satz diirfen gentechnische Arbeiten erst nach Prii-
fung durch das Komitee fiir biologische Sicherheit begonnen werden.
Dies hat besondere Bedeutung im Falle weiterer gentechnischer
Arbeiten und thematisch und methodisch zusammenhdngender Arbeiten
.des Typs A der Sicherheitsstufe 1, fiir welche gemdB § 16 Abs. 1
“lediglich eine Mitteilung an die Behdrde gefordert ist.

~Vgl. im ilbrigen die Erl. zu §§ 10 und 11, die sinngemd&p auch fir
—die Bestimmung des § 12 gelten.

Zuwiderhandlung : Die Unterlassung der schriftlichen
£ Bekanntgabe des Wechsels eines Mitgliedes des Komitees fir die

biologische Sicherheit oder seines Stellvertreters bildet den

Tatbestand einer Verwaltungsilbertretung gem&f § 74 Abs. 3 1lit. a

Z 5.

—Zu § 13:

‘1?Diese Bestimmung setzt jene MaBnahmen fést, die unerlédplich fiur
-die Vermeidung von Unfdllen sind, und umfapt sowohl wvorbeugende
‘%Maﬁnahmen zur Begrenzung eventueller Unfallfolgen als auch konkre-
++te Mapnahmen fiir den Fall eines bereits eingetretenen Unfalles.
~Von zentraler Bedeutung ist die Erstellung eines Notfallplanes bei
»gentechnischen Arbeiten hbherer‘Siéhefheitsstufen. Dieser Notfall-
plan hat innerbetriebliche MapBnahmen ebenso zu enthalten wie Ver-
haltensregeln fiir die Anrainer und die 6rtliche Feuerwehr. Der
Notfallsplan muf potentiell betroffenen Personen, insbesondere
- jenen Personen, die sich iliblicherweise in der Umgebung aufhalten,
d.h. dort wohnen oder arbeiten, bekanntgemacht werden und liegt
*zur4allgemeinen Einsicht auf. Die Behtrde hat zu beurteilen, ob
alle zur Abwehr der Unfallfolgen notwendigen Mapnahmen gesetzt
“wurden oder ob zusitzliche MaBnahmen erforderlich sind. Bei
ﬁEintritt eines Unfalles hat der Betreiber die Feuerwehr sowie die
TBehotrde unverziiglich zu verstandigen und geeignete Verhaltensmap-
nahmen zh empfehlen. Die Dokumentation eines eingetretenen Unfal-
les soll der Verbesserung und Weiterentwicklung der allgemeinen
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Notfallsmapgnahmen dienen.
Zu Abs. 5 vgl. Erl. zu § 2 Abs. 2

Abs. 6 enthdlt eine Verordnungsermdchtigung, die es dem Bundesmi-

.nister fir Gesundheit, Sport und Konsumentenschutz erméglicht,

ndhere Bestimmungen ilber die Aufstellung und Durchfiihrung van
Nofallpldnen sowie iliber geeignete Schutz- und Sicherungsmaﬁdahmen
nach Unfdllen zu erlassen, wenn dies zum Schutz der menschlichen
Gesundheit und der Umwelt oder zur Erfiillung internationalexr Ver-
trdge erforderlich ist. Die Bestimmung bietet die.innerstaatliche
Rechtsgrundlage fir das in Art. 16 der Richtlinie 90/219/EWG vor-
gesehene, und von der Kommission erst einzurichtende, Verfahren
zum Informationsaustausch liber Unfdlle und Notfallpl&ne. Im Rahmen
des EWR ist diesem Informationsaustausch fir den Bereich der
EFTA-Staaten noch die EFTA-Uberwachungsbehtrde dazwischengegchal-
tet, die wechselseitig ihre Informationen mit der EG-Kommisgion

austauschen wird.

Zuwiderhandlungen gegen die Bestimmungen dés § 13
iber Unfallmapnahmen und Notfallpl&ne bilden den Tatbestand, einer
Verwaltungsiibertretung gemdp § 74 Abs. 3 1lit. a Z 6.

Zu §§ 14 und 15: i
b

Die Anmeldung von erstmaligen Arbeiten des Typs A oder des Typs B
entspricht in wesentlichen Punkten der Anlagengenehmigung im deut-
schen Gentechnikgesetz. Dabei wird vor allem auf die Bedingungen,
unter denen die gentechnischen Arbeiten durchgefiihrt werdenLEOl—
len, insbesondere auf die Sicherheits- und Entsorgungseinri¢htun-

gen, eingegangen. Unter den geforderten Angaben hat die Vorabbe-
wertung gemdp § 6 Abs. 2 eine zentrale Bedeutung.

Der Umfang der vorgeschriebenen Angaben orientiert sich an @em mit
der gentechnischen Arbeit verbundenen Risikopotential und sfeht
dementsprechende Abstufungen zwischen erstmaligen gentechnischen
Arbeiten des Typs A der Sicherheitsstufe 1 bis hin zu den
erstmaligen gentechnischen Arbeiten des Typs B der
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Sicherheitsstufe 4 vor. Zur Unterscheidung Typ A und Typ B vgl.
§ 4 Abs. 6 und 7.

Ssamtliche Angaben sind schriftlich sowie zusdtzlich auf elektro-
nischen Datentrdgern aufgezeichnet vorzulegen. Dies bedeutet eine
wesentliche Vereinfachung fir die Behdrde und damit eine Beschleu-

-nigung des Verfahrens. AuBerdem dient das der Verpflichtung zur
=Fihrung eines Gentechnikregisters und zum internationalen Informa-
—tionsaustausch gemdp § 70. Seitens des Betreibers ist damit keine
-#tMehrbelastung verbunden, da die Verwendung elektronischer
=Datentrdger dem Stand der Technik entspricht.

Die Behdrde kann zusdtzliche Informationen verlangen und Bedingun-

i gen, z.B. Auflagen, Befristungen etc. fir die Anwendung vorschrei-
.ben. Die Bestimmungen regeln auch, welche Anmeldungen von der
Behdrde an die Gentechnikkommission weitergeleitet werden miissen
und zu welchen Fragen Stellungnahmen der Gentechnikkommission

einzuholen sind.

“{Die Forderung der schadlosen Beseitigung mdéglicherweise

#-gefdhrlicher biologisch aktiver Nukleinsduren bezieht sich auf die
prinzipielle M&glichkeit des Gentransfers gefdhrlicher

- Genabschnitte (z.B. Onkogene). Das AusmaB dieser Gefdhrdung bedarf

» einer weiteren wissenschaftlichen Abkl&rung.

- Zum Begriff der Markierung vgl.“Erl.~zu § 8.

|

L Als potentielle Gefahrenquelle, die sich aus dem Standort der

{ Anlage ergibt (§ 14 Abs. 3 1lit. 4, § 15 Abs. 3 1lit. 3), ist z.B.

« die Lage in einem Erdbebengebiet anzusehen.

|

| —Z2 uwiderhandlungen: Die Aufnahme gentechnischer

= Arbeiten im Sinne des § 14 Abs. 1 und 2 vor ihrer Anmeldung bei

==der Behdrde sowie die Aufnahme gentechnischer Arbeiten im Sinne
tsdes § 14 Abs. 3 oder § 15 Abs. 1, 2 oder 3 vor Zustimmung der

% Behtdrde bilden den Tatbestand einer Verwaltungsiibertretung gem&p

§ 74 Abs. 3 lit. a Z 7 bzw. 8.
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Zu §§ 16 und 17: |

[
Diese Bestimmungen regeln die Anwendung von "weiteren Arbei@en"

des Typs A und des Typs B.

Im Zuge weiterer Arbeiten des Typs A wird bei gentechnischan
Arbeiten in der niederigsten Sicherheitsstufe (1) die Mdgliachkeit
gegeben, eine Reihe von thematisch und methodisch zusammenhgngen-
den Arbeiten anzumelden. Mup z.B. bei einer wesentlichen Anderung
der Arbeitsbedingungen bei gentechnischen Arbeiten innerhalﬂ der
selben Sicherheitsstufe (z.B. wesentliche Anderung von Empfgnger-
oder Ausgangsorganismen) die Arbeit sonst neu angemeldet wefden,
so kdnnen derartige Anderungen innerhalb von Arbeitsreihen der
Sicherheitsstufe 1 ohne Mitteilung oder Anmeldung erfolgen.

Arbeiten z.B. mehrere Personen (z.B. Dissertanten) in methodisch
zusammenhdngender Weise an einem Projekt, so kénnen diese A;beiten
als eine Reihe von Arbeiten angemeldet werden. Weitere gent@chni-
sche Arbeiten oder Arbeitsreihen der Sicherheitsstufe 1 bedlirfen
keiner Anmeldung; sie kdnnen auch nach Beginn der Arbeiten @er Be-
hérde mitgeteilt werden. Diese kurze Mitteilung dient in eréter,
Linie der Information der Behdrde, dap gentechnische Arbeiten
durchgefiihrt werden und dap grunds#tzliche Sicherheitsmapn en
durchgefihrt werden missen. Weiters sollen diese Mitteilungpn der
Erfassung gentechnischer Arbeiten im Rahmen der Informationbverar-
beitung des Gentechnikregisters dienen. i

Auf die Mdglichkeit zur Anmeldung von Arbeitsreihen wird bei Ar-
beiten des Typs B unter der Annahme verzichtet, dap derartﬂqe
i

Arbeiten zumeist von l&ngerer Dauer sind.
Zur Rechtsnatur der "Mitteilung" wvgl. Erl. zu § 19.

Zuwiderhandlungen : Die Aufnahme gentechnigcher
Arbeiten im Sinne der §§ 16 Abs. 2 oder 3 oder 17 Abs. 1 vor ihrer
Anmeldung bei der Beh&rde sowie die Aufnahme gentechnischex Arbei-
ten im Sinne des § 17 Abs. 2 oder 3 vor Zustimmung der Beh&rdeh
weiters die Unterlassung der Mitteilung des Beginns weiterer gen-
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‘technischer Arbeiten im Sinne des § 16 Abs. 1 oder die Mitteilung
fehlerhafter oder unvollstdndiger Angaben oder die bloBe Mittei-
lung anmeldepflichtiger gentechnischer Arbeiten bilden den Tatbe-
stand einer Verwaltungsiibertretung gemdp § 74 Abs. 3 1lit. a Z 8
bzw. 9.

Zu § 18:
~Zum Unterschied zu sonstigen weiteren gentechnischen Arbeiten der
2Sicherheitsstufe 1 besteht fiir alle Arbeiten zur Herstellung
“transgener Tiere, d.h. auch solcher der Sicherheitsstufe 1, Anmel-
depflicht. Diese Mapnahme bedeutet keinen Eingriff in die Freiheit
der Forschung, sondern dient der Kontrolle, ob das Verbot der Pro-
duktion transgener Tiere unter Durchbrechung der Artschranken
~-(Ausnahme: medizinisch-wissenschaftliches Forschungsziel, vgl.
§ 46) eingehalten wird. Die*Sidﬁéistéllung der "Wirde des Tieres"
ist auch eine zentrale Forderung der parlamentarischen

Enquetekomission zur "Technikfolyenabschdtzung am Beispiel der
*=Gentechnologie”.

|

: FEine verantwortungsbewufte Abw#gung der in diesem Zusammenhang

} ~entstehenden Probleme kann nur durch die Diskussion von Experten

l mit einer in Fragen der Ethik geschulten Person geschehen. Die

E *%Gentechnikkommission hat in Zusammenarbeit mit einem

i ~dementsprechenden spezialisierten: Ethiker daher Richtlinien iiber

: ~-die Bedingungen der Herstellung'voh'tfansgenen Tieren zu erstellen
{ (vgl. § 46). '
|

|

i

|

i

Die Ziele des Tierversuchsgesetzes und die entsprechenden Bedin-
% .gungen des Tierversuchsgesetzes bleiben durch diese Abwdgung unbe-
f —riihrt. -
% N
t “"Zuwiderhandlung: Die Unterlassung der Anmeldung
d gentechnischer Arbeiten zur Herstellung transgener Tiere bildet
f‘ *den Tatbestand einer Verwaltungsiibertretung gemdp § 74 Abs. 3
i lit. a z 10. |
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Zu § 19:

Abs. 1 legt den Umfang der behoérdlichen Priifungspflichten im Rah-
men des Anmeldeverfahrens fest.

Die BehSrde kann zusdtzliche Informationen verlangen und Bedingun-
gen (Auflagen, Befristungen und andere Bedingungen) fiir die Durch-
fihrung der gentechnischen Arbeiten vorschreiben, soweit didas zum
Schutz der menschlichen Gesundheit und der Umwelt erforderlich
ist; dies gilt jedoch nicht im Falle der Mitteilung von weiﬁeren
gentechnischen Arbeiten und des Beginns von thematisch und me-
thodisch zusammenhdngenden weiteren gentechnischen Arbeiten des
Typs A der Sicherheitsstufe 1 im Sinne des § 16 (1): Damit soll
verhindert werden, dap fiir diese gentechnischen Arbeiten, bei
denen definitionsgemdp nicht von einem Risiko fir die menscﬁliche
Gesundheit und die Umwelt auszugehen ist, aufwendigere Verféhren

-durchgefihrt werden miissen, als im Hinblick auf die von ihnén

ausgehende Gefdhrdung notwendig ist.

Die Mitteilung ist ihrer rechtlichen Natur nach eine qualifizierte
Meldepflicht. Es ist der Behdrde daher verwehrt, die Durchfiihrung
von gentechnischen Arbeiten bzw. Arbeitsreihen im Sinne des § 16
Abs. 1 zu untersagen oder auch ihre Zustimmung hierzu zu erteilen.
Lediglich im Falle der - im iUbrigen strafbaren (vgl. § 74 A?s. 3
1lit. a Z 9) - blopBen Mitteilung anderer gentechnischer Arbeften
als der in § 16 Abs. 1 genannten, kann - d.h. mup - die Behbrde
die Durchfihrung der gentechnischen Arbeiten verbieten. Die
rechtliche Grundlage fiir diese Entscheidung ist Abs. 10.
Gegebenenfalls findet § 68 Anwendung. }

Die Abs. 3 bis 5 regeln die Art der behtrdlichen Erledigung?und
legen gleichzeitig Fristen hierfiir fest: Die bescheidméﬁigeﬁZu-
stimmung ist erforderlich, wo dies im Gesetz ausdriicklich vorge-
schrieben ist, ansonsten darf mit der gentechnischen Arbeit begon-
nen werden, wenn die Behtrde dies innerhalb der im Gesetz vorgese-
hen Frist nicht (durch Bescheid) untersagt oder eine Anordmung
gemdp Abs. 2 trifft.
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" Bei der Bere?dhnung der festgesetzten Fristen von 60 bzw. 90 Tagen
werden die Zeitspannen nicht berilicksichtigt, wdhrend derer die
Behdrde gegebenenfalls vom Anmelder angeforderte weitere Info:..a-
tionen oder Stellungnahmen erwartet oder eine dffentliche Anh&rung
gemd8B § 20 durchgefiihrt wird bis zum Vorliegen des Berichtes der
Gentechnikkommission iber die durchgefiihrte Anhoérung (Abs. 7).

“Abs. 6 gibt die Parameter fir die beh¢rdlichen Entscheidungen an.

"Bei erstmaligen Arbeiten des Typs A der Sicherheitsstufen 2 bis 4,

ei weiteren Arbeiten des Typs A der Sicherheitsstufen 3 und 4
-sowie bei sdmtlichen Arbeiten des Typs B hat die Beh&trde im Rahmen
des Ermittlungsverfahren die gutachtliche Stellungnahme der Gen-
technikkommission einzuholen (vgl. §§ 14 ff).

‘Gemdp Abs. 8 erldscht jede Berechtigung zur Anwendung nach Ablauf
von lingstens zehn Jahren. Die Frist berechnet sich bei (bescheid-
mdpig) genehmigten Anwendungen ab Rechtskraft der behdrdlichen
Zustimmung, im anderen Fall ab dem Zeitpunkt der Anmeldung, d.h.
ab ihrem Einlangen bei der Beh&rde. '

F*Gemdp Abs. 9 ist die Berechtigung zur Anwendung unabhdngig vom
FLBetreiber an die gentechnische Arbeit gebunden (dingliche Wir-
".kung). Diese Bestimmung bezieht sich auf Berechtigungen sowohl zu
» erstmaligen als auch zu weiteren gentechnischen Arbeiten.

+Zuwiderhandlungen : "Die Anwendung in geschlosse-

--nen Systemen iliber den zugestandenen Zeitraum hinaus oder die
Nichteinhaltung von Auflagen, weiters Verstbpe gegen die Bekannt-
gabepflicht des Rechtsnachfolgers des Betreibers bilden den

- Tatbestand einer Verwaltungsiibertretung gemdp § 74 Abs. 3 1lit. a

ZZ 11 bzw. 12.

Zu § 20:
ZEine 6ffentliche Anhdrung ist ein wesentlicher Beitrag zur Her-
#étellung des gerade in diesem Bereich notwendigen Diskussionspro-

zesses zﬁischen_Politik, Wissenschaft'und Offentlichkeit. Ein
solcher Prozep kann aber nur dann erfolgen, wenn eine derartige

www.parlament.gv.at




222 von 282

|

271/ME XVII1. GP - Mindliche Anfrage (gescanntes Original) E :
a2 -
Anhdrung gewissenhaft durchgefihrt wird und auf die Bedﬁrfni?se
und Anspriiche aller beteiligten Personen eingeht. Dies kann hur
durch die Konzentration auf eine intensive Befassung mit einfigen
wenigen AnhSérungen pro Jahr erfolgen. Anhdrungen sollen somit bei
gentechnischen Arbeiten mit hohem Sicherheitsrisiko, insbesondere
bei erstmaligen gentechnischen Arbeiten, erfolgen. Im Gegensatz zu
den Bestimmungen des deutschen Gentechnikgesetzes ist es schwer
verstdndlich, dap ein derartig wichtiges Sicherheitsinstrument wie
die Einbindung der Offentlichkeit in die Uberwachung von Sicher-
heitsmapnahmen gentechnischer Arbeiten sie darstellt, nur bei
Arbeiten des Typs B angewandt wird. Signifikante unterschiedliche
Risken bei Arbeitsgdngen des Typs A und Typs B sind nicht fast-
stellbar. Ebenso sind auch weitere gentechnische Arbeiten hdher
Gefahrenklassen kaum weniger gefdhrlich als die erstmaligen Arbei-
ten in der selben Anlage. Die Forderung nach einem hohen Sicgher-
heitsniveau verlangt somit die Anwendung des Sicherheitsinstru-
ments Anhérung sowohl bei gentechnischen Arbeiten des Typs A und B
als auch bei erstmaligen und weiteren Arbeiten in h&heren Sicher-
heitsstufen. Derartige Anhtrungen sollen im Zuge des Ermittlungs-
verfahrens die Mdglichkeit der Diskussion zwischen Betreiber, be-
sorgter Offentlichkeit und den Experten des jeweiligen wissgn-
schaftlichen Ausschusses der Gentechnikkommission bieten. |
?
Um eine angemessene Publizitdtswirkung zu erreichen, schein# es
gerechtfertigt, die Kundmachung der Anhdrung nicht nur im Amts-
blatt zur Wiener Zeitung, sondern zusdtzlich in drei weiterén
Zeitungen, die am Standort der gentechnischen Anlage vorzuggweise
gelesen werden, zu ver®tffentlichen.
|

Der mit der Einbindung der Offentlichkeit verbundene adminiitra—
tive und zeitliche Mehraufwand wird als Ergebnis einer Giiterab-
wdgung (Raschheit des Verfahrens gegen Partizipation der Offent-
lichkeit) bewupt in Kauf genommen.

Im ibrigen vgl. die Ausfiihrungen im Allgemeinen Teil der Erl&dute-
rungen.
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Zu § 21:

Die Sorgfaltspflicht trifft jeden, der gentechnische Arbeiten
durchfihrt, die Informations- und Mitteilungspflichten treffen
jeden Betreiber, wobei als Handlungsanleitung insbesondere der
Grundsatz des § 3 Abs. 1 (Vorsorgeprinzip) gilt.

Abs. 2 definiert drei F&lle, in denen der Betreiber unverziiglich
eine schriftliche Meldung seiner Informationen an die Behdrde zu

*richten hat:

1. Tatsachen und Hinweise (d.h. auch vermutete oder zumindest
denkbare Abl&ufe und Umst&nde), die im Zusammenhang mit den
gentechnischen Arbeiten Sch&den in der menschlichen Gesundheit
oder der Umwelt verursachen kénnten, allgemein

2. Anderungen in der Anwendung in geschlossenen Systemen, die zu
erhdhten Risken fihren kdnnten und

3. Anderungen der Einstufung der verwendeten GVO in eine andere

Risikoklasse

““Die genannten Informationen sind fir die Behtrde ein Anlap zur
- Uberpriifung der Sicherheitsmapnahmen.

*-Bei Schdden, die durch Verletzung der Sorgfaltspflicht entstehen,
- wird die Umkehr der Beweislast.im.Sinne des § 1298 ABGB ( "Wer
-=vorgibt, dap er an der Erfﬁlluné’éeiner vertragsmdpigen oder ge-
setzlichen Verbindlichkeit ohne sein Verschulden verhindert worden
sei, dem liegt der Beweis ob.") eintreten. Wer nachweisen kann,
dap er durch einen Verstof gegen § 21 einen Schaden an der Gesund-
heit erlitten hat (zur Kausalitdtsfrage bei Gesundheitsschddigun-
'=§gen durch gefdhrliche Stoffe vgl. Moser, Der Nachweis von Sch&di-
;ﬁgungen durch ionisierende Strahlen, 0JZ 1986, 65 ff), dem haftet
T.der nach dem Gentechnikgesetz Verpflichtete, wenn diesem seiner-
seits nicht der Beweis des Nichtverschuldens gelingt.

*Mit der genannten Sorgfaltspflicht korrespondiert insbesondere die

in Abs. @2 statuierte Pflicht zur "Information". Kommt dem Betrei-
ber in Befolgung dieser Pflicht zur Selbstinformation eine ihm
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bislang nicht bekannte Gefdhrlichkeit zur Kenntnis, so sind Fiese
neuen Erkenntnisse unverziiglich der Behtrde bekanntzugeben. '

Die Pflicht nach Abs. 2 ist eine Konkretisierung der allgeme@nen
Sorgfaltspflicht nach Abs. 1.

Die Verpflichtung zur Selbstinformation der Betreiber bezieﬁt sich
auf Informationen, zu denen sie sich in zumutbarer Weise Zugang
verschaffen kénnen; vor allem werden hiervon Veréffentlichtqngen
in einschl&gigen wissenschaftlichen Fachzeitschriften, Daten aus
6ffentlich zugédnglichen wissenschaftlichen Datenbanken und
sonstige objektivierbare Meldungen der Medien iiber Gefahrenfdlle
erfapt sein.

Zuwiderhandlungen gegen die Sorgfalts-, Informa-
tions- und Mitteilungspflichten bilden den Tatbestand eineerer—
waltungsiibertretung nach § 74 Abs. 3 1lit. a Z 13.

Zu § 22:

Die Fihrung von genauen Aufzeichnungen ist eine zwingende Voraus-
setzung fir jede Form guter wissenschaftlicher oder industrieller
Arbeiten. Die Anforderungen an derartige Aufzeichnungen sind an
die Art der Arbeiten und die Sicherheitsstufen anzupassen. $o
kénnen bei Arbeiten des Typs A die Aufzeichnungen uUber gentechni-
sche Arbeiten in niederen Sicherheitsstufen in der iiblichen Form
von Laborbiichern weitergefiihrt werden. Diese Laborbiicher haben
dabei zusdtzlich zu den wissenschaftlichen Aufzeichhungen ‘
allgemein verstdndliche Sicherheitsinformationen zu enthaltén.
Gentechnische Arbeiten des Typs A von hdheren Sicherheitsstifen
bediirfen normierter Aufzeichnungen; eigene Formbldtter fiur die
Aufzeichnung von gewerblichen gentechnischen Arbeiten sind bereits

jetzt Stand der Technik.

Die Aufzeichnungspflicht trifft grundsdtzlich jeden, der gehtech-
nisch arbeitet. Die Vorabbewertung ist als Teil dieser Aufzeich-

nungen aufzubewahren.
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Nur im Falledes Abs. 1, 2. Satz, soll diese Pflicht nicht den
Studenten auferlegt werden.

Die Bestimmung des Abs. 4 ermdglicht einen Soll-Ist-Vergleich
zwischen den im Zuge des Anmeldeverfahrens festgelegten
-Bedingungen und denen der tatsdchlichen Durchfiihrung der

gentechnischen Arbeiten.

'Abs. 7 verpflichtet die Gentechnikkommission unter bestimmten
Voraussetzungen Richtlinien iber den Inhalt und die formelle
Gestaltung der Aufzeichnungen, insbesondere der Formbldtter, zu
erstellen und enthdlt eine Verordnungsermdchtigung, die es dem
Bundesminister fir Gesundheit, Sport und Konsumentenschutz
ermdglicht, ndhere Bestimmungen ilber den Inhalt und die formale
Gestaltung der Aufzeichnungen ilber durchgefiihrte gentechnische
Arbeiten zu erlassen.

Die Bestimmung bietet die innerstaatliche Grundlage fir das in

Art. 18 der Richtlinie 90/219/EWG vorgesehene Verfahren zum Infor-
-~ mationsaustausch iliber Anwendungen in geschlossenen Systemen unter
**Verwendung von GVO des Typs A der'Gruppe II nach EG-Einteilung

(Osterreich: Typ A der Sicherheitsstufen 2 bis 4).

Fir den Fall des Inkrafttretens des EWR bzw. bis ld&ngstens zum

1.1.1995 wird auch in diesem Informationsaustausch zwischen der

EG-Kommission mit den EFTA-Staaten und vice versa das EWR-Uberwa-
~rchungsorgan dazwischengeschaltet sein.

Zuwiderhandlungen : Die Nichteinhaltung der

Aufzeichnungs-, Aufbewahrungs- oder Vorlagepflichten sowie die

Vornahme von nach Abs. 5 unzuldssigen Verd&nderungen an den Auf-
—zeichnungen-bildet den Tatbestand einer Verwaltungsiibertretung
=gemdB § 74 Abs. 3 1lit. a zZ 14.
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III. Abschnitt

Zu § 23:

Die hier definierten Begriffe sind von besonderer Bedeutung im
III. Abschnitt.

Die Verbindung zwischen der Freisetzung und dem Inverkehrbringen
besteht nach dem Verstdndnis der EG-Richtlinie 90/220/EWG darin,
dap das Inverkehrbringen die letzte und damit unbeschrénkte Btufe
der Freisetzung darstellt. Das Gesetz definiert daher beide Be-
griffe.

Unter Inverkehrbringen ist jede Abgabe oder Bereitstellung fur
Dritte einschlieflich der Ein- und Ausfuhr zu verstehen, soferne
es gewerbsm&pig und nicht fir wissenschaftliche Zwecke geschieht.
Davon zu unterscheiden ist der innerbetriebliche Transport CVgl.

§ 4). Die Ausnahmebestimmung zugunsten der Forschung entsprigcht
dem Zukunftsprinzip, wobei der Terminus "wissenschaftliche Zwecke"
nicht zu eng ausgelegt werden darf. So wird beispielsweise die
Durchfiihrung einer medizinischen Anwendung an 100 Personen qur
Erforschung einer Krankheit noch kein Inverkehrbringen im Sﬂnne
dieser Bestimmung darstellen. , ‘

Der Begriff der Gewerbsmdpigkeit bestimmt sich nach § 1 Abs. 2 bis
6 der Gewerbeordnung 1973, i.d.F. BGBl.Nr. 399/1988.

Eine eigene Definition fiir den Begriff Unfall wurde hier ge‘ahlt,
um klarzustellen, dap ein Unfall im’Zuge von Freisetzungen :ine
andere Qualitdt hat als ein Unfall im Zuge von gentechnischen
Arbeiten in geschlossenen Systemen. Diese Entscheidung entspricht
dem sachlich begriindeten Wunsch von Arbeitsgruppenteilnehmezn im
BMGSK.

Die soziale Unvertrdglichkeit ist eines der Kriterien fir die
behérdliche Entscheidung beim Inverkehrbringen eines gentechni-
schen Erzeugnisses. Die rechtliche Grundlage fiir die Einfiihrung
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-dieses Parameters, der nicht in der EG-Richtlinie 90/220/EWG ent-
halten ist, ist ein Vorbehalt Osterreichs (wie auch aller iibrigen
EFTA-Staaten) im EWR-Vertrag, dahingehend, dap im Zusammenhang mit
‘anderen -Problemen als der Gesundheit und der Umwelt Osterreich in
diesem Bereich seine nationalen Rechtsvorschriften anwendet,
soferne das mit dem Abkommen vereinbar ist.

.2Zu § 24:

ZExperimente zur Freisetzung von GVO bzw. von deren
reproduktionsfdhigen Teilen in die Umwelt miissen deﬁ Stufenprinzip
entsprechen. In vielen Fdllen werden Experimente in geschlossenen
Systemen (z.B. Klimakammern, Gewdchshduser, Tierstdlle und andere
Orte, die dem Standort der Freisetzung soweit als méglich
entsprechen sollen) den Anfang derartiger Freisetzungsversuche
bilden. Diese Experimente‘1nfden'§eschlossenen'Systemen stellen
noch keine Freisetzung im Sinne des Gesetzes dar. Daten und
Erfahrungen, die dabei gewonnen werden, sind aber als Unterlagen
fir die Beurteilung der Freisetzung heranzuziehen und dabei
insofern Ausgangspunkt fir die erste Stufe der Freisetzung. Die

werste Stufe einer solchen Freisetzung wdren zumeist Versuche im

__kleinen Mapstab. Sie sind von ihrer Dimension her als kleiner Map-

~. stab zu werten. Bei diesem Schritt wird die physisch-chemisché
oder biologische Beschrdnkung erst sehr vorsichtig gelockert. Eine

unkontrollierte Verbreitung des GVO auBerhalb des Versuchsareals

»-s8011l nach dem Stand von Wissenschaft und Technik vermieden werden.
‘Erfahrungen und Ergebnisse von Versuchen in einem derartigen klei-
nen MapBstab erméglichen dann kontrollierte Versuche im grofen
Mapstab. Bei diesen Versuchen kann es zu einer Verbreitung der GVO

~unter kontrollierten Bedingungen kommen.

- Trotz wachsender wissenschaftlicher Erfahrungen mit der Freiset-

- -zung gentechnisch verdnderter Organismen in die Umwelt verlangt .
das nach wie vor geringe Wissen iiber die Interaktion von gentech-
nisch verdnderten Organismen und komplexen Umweltbedingungen die

.Beibehaltung einer Fall-zu-Fall-Beurteilung der Freisetzungen. In
gleicher Weise mup auch das Stufenprinzip bei Freisetzungen beach-
tet werden. Die Art und Weise der dabei zu durchlaufenden Stufen
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hdngt von der Art des gentechnisch verdnderten Organismus ab& So
missen die Stufen der Freisetzung fiir Freisetzungen von gentech-
nisch verdnderten Pflanzen anders definiert und geplant werden als
z.B. fir die Freisetzung von Impfstoffen, die gentechnisch verdn-
derte Organismen enthalten. In gleicher Weise miissen fir
Lebensmittel, die gentechnisch verdnderte Organismen enthalten,
solche Freisetzungsstufen definiert werden, die die Untersuchung
der Auswirkungen des gentechnisch verdnderten Organismus auf
Gesundheit und Umwelt ermdglichen.

Zu § 25:

Vor der zu Forschungs- und Entwicklungszwecken erfolgenden Frei-
setzung eines GVO oder einer Kombination von GVO ist der Belidrde
eine Anmeldung vorzulegen. Damit ist die Verantwortlichkeit des
Freisetzers unterstrichen (Verursacherprinzip), auch wenn im fol-
genden weitreichende Eingriffs- und vor allem
Zustimmungsvorbehalte der Behdrde vorgesehen sind.

Zuwiliderhandlung : Die Durchfilhrung einer Frei#etzung
ohne behdrdliche Zustimmung bildet den Tatbestand einer Verwal-
tungsibertretung gemdp § 74 Abs. 3 1lit. a Z 15.

1

Zu § 26: i

Abs. 1 umschreibt die in einer Verordnung noch zu spezifiziérenden

Informationen, die in den Anmeldeunterlagen enthalten sein miissen.
, i

Diese Informationen sind als ein Fragenkatalog zu verstehenl}Nicht

alle Fragen werden zum Zeitpunkt der Anmeldung klar und.einyéutig
zu beantworten sein, ebenso werden nicht alle Fragen auf dié
Anmeldung verschiedener gentechnisch verdnderter Organismen: (z.B.
Pflanze, Tiere, Mikroorganismen) zutreffen: Die Beantwortung
dieses Fragenkataloges muf daher entsprechend dem
Fall-zu-Fall-Prinzip auch spezifisch fiir den Fall der Anmeldung
zwischen Behdrde und Betreiber definiert werden. Die Erarbeftung
von spezifischen Fragenkatalogen fiir die Freisetzung von

Mikroorganismen, Pflanzen, Tieren, Lebensmittel, Vakzinen, usw.
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muf auf internationaler Ebene geschehen.

Die so erarbeiteten Bedingungen und MaBnahmen sind im folgenden
fiir den Freisetzer bindend, soweit die Beh&trde nicht iiberhaupt die

‘Zustimmung zur Freisetzung verweigert oder abweichende Auflagen
vorschreibt.

Fir die Freisetzung einer Kombination von GVO am gleichen Ort oder
die Freisetzung des gleichen GVO an verschiedenen Orten zum glei-
téhen Zweck, geniigt, soferne dabei jeweils auch ein zeitlicher
;Zusammenhang gegeben ist, eine einzige Anmeldung, in der jedoch
diese Umstdnde genau dargestellt sein missen (Abs. 3).

Die Bezugnahme auf Daten friherer Anmelder ist nur mit ausdrickli-

cher schriftlicher Zustimmung des Erstanmelders zuldssig; damit

sind die wirtschaftlichen Intefeséen des Erstanmelders geschiitzt

(die Erarbeitung der vorzulegenden Daten wird in aller Regel mit
hohen Kosten verbunden sein). - Abs. 4.

Entsprechend dem Stufenprinzip sind gemdpf Abs. 4 fiir aufeinander-
folgende Freisetzungen der gleichen GVO oder GVO-Kombinationen
:}jeweils neue Anmeldungen anzureichen, wobei auf Daten aus friiheren

4-Anmeldungen oder Ergebnisse fritherer Freisetzungen Bezug zu nehmen

Heyst,

*Abs. 6 umschreibt die Kriterien, nach denen die Behdrde die Anmel-
dungen zu priifen hat.

Dariiberhinaus kann sie im Ermittlungsverfahren selbst schon Prii-
“fungen und Inspektionen durchfiihren. '
"Die Befassung der Gentechnikkommission ist obligatorisch.

=Weiters wird die Behdrde ab 1.1.1995 im Fall des Inkrafttretens
-des EWR-Vertrages entsprechend den in der EG bestehenden Mittei-
=lungspflichten an die EG-Kommission auch die eine Zusammenfassung
#zder in den Anmeldungen enthaltenen Informationen an die EFTA-Uber-
wachungsﬁehbrde zu ilUbermitteln haben, die diese Informationen an
die ilibrigen EFTA-Staaten weiterleiten wird und wechselseitig mit
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der EG-Kommission (zwecks Befassung der EG-Mitgliedsstaaten)Laus-
tauscht (vergleiche das in Art. 9 der Richtlinie vom 23. Apr’i
1990 iiber die absichtliche Freisetzung genetisch verénderteréOrga-
nismen in die Umwelt, 90/220/EWG, vorgesehene System fir deniAus—
tausch der in den Anmeldungen enthaltenen Informationen).

Ohﬁe Zustimmung der Behdrde - die damit Auflagen und Bedinguhgen
verkniipfen kann - ist jede Freisetzung unzuléésig. Die Entsdhei-
dung der Behdrde hat innerhalb von 90 Tagen nach der Anmeldéng zu
erfolgen, wobei Zeiten, wdhrend derer die Beh&trde von Anmelder
angeforderte weitere Informationen und Stellungnahmen erwarﬁet
oder eine 6ffentliche AnhSrung durchgefiihrt wird bis zum Vorliegen
eines Berichtes dariiber, nicht einbezogen werden. (Abs. 7 bis 9)

Abs. 10 umschreibt Priif-, Schutz- und Meldepflichten des Annelders
fir den Fall, dap wdhrend des Anmeldeverfahrens und auch nach
Zustimmung der Behorde zur Freisetzung neue Informationen békannt
werden, die eine Gefahr fiir die menschliche Gesundheit und die
Umwelt darstellen kdnnten. L
Dementsprechend ermtglicht Abs. 11 der Beh&trde, auch nachtriglich
sachlich notwendige Bedingungen, Beschrdnkungen, Gebote ode; Ver-
bote zu erlassen (Durchbrechung der Rechtskraft). : E
Zuwiderhandlungen: Wer es entgegen den VoL-
schriften des Abs. 5 unterldpt, eine neue Anmeldung einzurefchen
oder die in Abs. 10 vorgesehenen Priif-, Schutz- und Meldepfiichten
nicht einhdlt, oder entgegen den Bestimmungen des Abs. 11 an der
Behtrde zusdtzlich erteilte Auflagen nicht einhdlt, oder dig Frei-
setzung entgegen beh&érdlicher Anordnung nicht beschrénkt odti
einstellt, oder die schadlose Beseitigung der freigesetzten%GVO
oder der mit diesen oder deren Folgeprodukten verunreinigteh Sa-
chen nicht beseitigt, begeht eine Verwaltungsiibertretung gemap

§ 74 Abs. 3 1it. a Z 16, 17 bzw. 19.

Zu § 27:

Die Durchfiihrung eines vereinfachten Verfahrens, das heipt eines
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Verfahrens urfter Verzicht auf die Beantwortung einiger spezieller
Fragen im Fragenkatalog einer gemdp § 26 Abs. 2 erlassenen
Verordnung und der Verzicht auf eine 8ffentliche Anhdrung, kann
‘unter zwei Bedingungen erfolgen:

1. Wenn es sich bei der Anmeldung um leicht rilickholbare
gentechnisch verdnderte Organismen handelt: Diese leichte
- Riickholbarkeit impliziert, dap ein unbeabsichtigtes Freisetzen
. von rekombinierten Nukleinsduren mit hoher Wahrscheinlichkeit
= auszuschlieBen ist. Da ein derartiger Gentransfer jedoch nicht
vollstédndig ausgeschlossen werden kann, miissen die GVO auch
sicher fir die menschliche Gesundheit und die Umwelt sein.

L 2. Bei Vorliegen von geniigend internationaler Erfahrung iiber die
Freisetzung von bestimmten GVO oder derer naher Verwandter.

Zu § 28:

. 7 Bei Anmeldeverfahren zur Freisetzung von GVO ist die &ffentliche
- Anhdrung obligatorisch. Ihre Kundmachung ist - aufgrund der mit

#der Freisetzung verbundene besonderen Risken fir die Umgebung -

3EauBer im Amtsblatt zur Wiener Zeitung und zwei anderen Zeitung

*~noch in einer am Ort der Freisetzung verbreiteten Tageszeitung
vorgeschrieben.

|
by
| +#Vgl. im ilibrigen Erl. Zu § 20 und"im Allgemeinen Teil der Erl&ute-
;' rungen. '

Zu § 29:

#SDie Definition eigener Sicherheitsmapnahmen im Zuge von Frei-
=setzungen erfolgte unter der Annahme, dap weitere wissenschaft-
“Jliche Aktivitdten auf dem Gebiete von Freisetzungen gentechnisch
*verdnderter Organismen zu einem erweiterten Wissen iliber notwendige
Sicherheitsmapnahmen bei Freisetzungen fiihren werden. Demgemdp
4éwerden SicherheitsmapBnahmen mehr und mehr spezifiert werden.
‘Weitgehende behdrdliche Mdglichkeiten zur Uberwachung von
Freisetzungen (Monitoring bei Freisetzungen) sollen die Sicherheit
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bei derartigen Freisetzungen erhdhen und die Akzeptanz der |
Freisetzung durch die Offentlichkeit verbessern.

Dementsprechend ist dem Betreiber die Vorlage einer Zusammenfas-
sung der Versuchsergebnisse nach AbschluB der Freisetzung, sowie
von Meldungen iUber die Langzeitfolgen, die ihm wdhrend des voh der
Behdrde festgelegten ﬁberwachungszeitraumes bekannt werden, aufge-
tragen. |

Die Abs. 2 bis 3 regeln die vom Betreiber zur Vermeidung von Un-
fdllen zu treffenden Vorkehrungen sowie Mitteilungspflichten nach
einem Unfall.

Gemdp Abs. 4 kann die Behtrde vor, wdhrend und nach der Frei-
setzung, sowohl auf dem Versuchsareal als auch in der Umgebung,

.selbst eine Uberwachung, auch unter Entnahme entsprechender ;Proben

durchfihren. Hinsichtlich der Priifung der Umweltauswirkungen von
Freisetzungen kann das Umweltbundesamt als Amtsverstdndiger heran-.

gezogen werden (Abs. 5).

Abs. 6 verpflichtet die Gentechnikkommission zur Aufstellung von
Richtlinien zur Vermeidung, Begrenzung und Beseitigung der 4uswir—
kungen von Unfédllen im Zuge von Freisetzungen. Diese Richtl#ﬂien
kénnen vom Bundesminister fir Gesundheit, Sport und Konsumeﬁten-
schutz durch Verordnung fiir verbindlich erkldrt werden. 1

Abs. 7 enthdlt eine Verordungsvermdchtigung fiir den Bundesminister
fir Gesundheit, Sport und Konsumentenschutz zur Erlassung VTQ
Vorschriften iliber geeignete Schutz- und Sicherungsmapnahmen hach

Unfédllen.
Zum Begriff des Monitoring: vgl. Erl. zu § 66.

Zuwiderhandlungen: Die Unterlassung der Mittei-
lungspflichten gemdp Abs. 1 oder 3, oder die Verletzung der Sorg-
faltspflichten gemdp Abs. 3 bilden den Tatbestand einer Verwal-
tungsiibertretung gemdp § 74 Abs. 3 1lit. a Z 18 bzw. 20.
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Zu § 30:

‘-Diese Bestimmung regelt Sorgfalts-, Informations- und Aufzeich-

nungspflichten.

. Die Art der Informationen und die Art der Aufzeichnungen bei Frei-
setzungen missen ebenfalls gemdpf dem Fall-zu-Fall-Priniip gehand-
“habt werden. Die Aufzeichnungen sollen insbesondere das Nachvoll-
+»ziehen der Freisetzung ermtglichen und der spdteren Auswertung der
“Erfahrungen dienen. Dementsprechend kann in jenen Fdllen, wo auf-
grund der Erfiillung einschldgiger Kriterien (geniigend Erfahrung
etc.) ein vereinfachtes Verfahren zur Anmeldung von Freisetzungen
durchgefiihrt wurde, auch eine verkiirzte Aufbewahrungspflicht

-festgelegt werden.

Abs. 7 ermdchtigt die Gentechnikkommission, soweit es flir eine
.-ordnungsgemépfe Uberwachung durch ¢ie Beh®érde erforderlich ist,
ndhere Richtlinien fiir den Inhalt und die formale Gestaltung der
Aufzeichnungen zu erstellen. Die Richtlinien sind vom
Bundesminister fir Gesundheit, Sport und Konsumentenschutz zu

—“verdffentlichen.

-*Zuwiderhandlungen: Die Unterlassung der Sorg-

~ falts-, Informations-, Aufzeichnungs- und Mitteilungspflichten des

8 30, oder die Vornahme von gem3p § 30'Abs. 5 unzuldssigen Ver&n-
derungen an den Aufzeichnungen bilden den Tatbestand einer Verwal-
tungsiibertretung gemdp § 74 Abs. 3 1lit. a Z 21.

. Zu § 31:

- Die Bestimmungen der §§ 31 bis 33 lassen die Rechtsvorschriften
—-anderer Bundesgesetze iber das Inverkehrbringen (von z.B. Lebens-
=mitteln, Arzneimitteln etc.) unberihrt (Abs. 3).

%Erzeugnisse, die aus GVO oder deren Teilen bestehen oder GVO oder

deren Teile enthalten, diirfen nur nach ihrer Anmeldung nach diesem

Bundesgesetz in Verkehr gebracht werden. Voraussetzung dafiir ist,
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daB ihre Sicherheit fiir die Gesundheit des Menschen und den Echutz
der Umwelt gegeben und durch stufenweises Freisetzen nachgewiesen
wurde. AuBerdem diirfen derartige Erzeugnisse nicht dem ethischen
Prinzip widersprechen oder Merkmale aufweisen, die den begrﬁhdeten
Verdacht auf eine soziale Unvertrdglichkeit bedingen.

Der Bundesminister fiir Gesundheit, Sport und Konsumentenschutz ist
gemdf Abs. 2 ermdchtigt, durch Verordnung allgemeine Vorschriften
fir das Inverkehrbringen von Erzeugnissen, die aus GVO oder deren
Teilen bestehen oder GVO oder deren Teile enthalten, zu erlassen.

Zu § 32:

o Zur Gewdhrleistung der in § 31 Abs. 1 Z. 1 bis 3 gestellten Anfor-
derungen miissen alle Erzeugnisse, die aus GVO .oder deren Tejlen
bestehen oder GVO oder deren Teile enthalten, im Rahmen eings
JAnmeldeverfahrens von der Behdrde iliberpriift werden. Unter Tailen
von GVO sind dabei prinzipielle Teile des genetisch verandeqten
Organismus gemeint; so z.B. Fleisch transgener Tiere oder F#ucht-
bestandteile gentechnisch verdnderter Pflanzen. Nicht gemeint sind
damit molekulare Bestandteile dieser GVO; z.B. subzelluldre Ein-
heiten oder Stoffwechselprodukte dieser Organismen oder Pro;eine,
die durch GVO erzeugt werden k&énnen. i

" Der Anmelder hat der Behdrde ein komplettes Anmeldedossier vorzu-
legen (Abs. 1), wobei er auch Daten oder Ergebnisse aus Freiset-
zungen des gleichen GVO oder der gleichen Kombination wvon GVO
beizufiigen hat, die er innerhalb oder auBerhalb (sterreichs:be-

14

reits friher angemeldet oder vorgenommen hat oder gegenwérttg

anmeldet oder vornimmt (Abs. 4). Auf Daten oder Ergebnisse gus

friheren Anmeldungen anderer Anmelder kann er Bezug nehmen, sofer-
ne er uber deren schriftliche Zustimmunge hierzu verfiigt (Abs. 5).
In bestimmten Fdllen (Abs. 3) kann der Anmelder eine Art "verein-

fachtes Verfahren" beantragen.

Abs. 6 bestimmt, dap fir jedes Erzeugnis, das die gleichen GVO
oder die gleiche Kombination von GVO enthdlt oder daraus besteht,

eine eigene Anmeldung vorgenommen werden mufB, wenn diese Erkeug-
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nisse fir verschiedene Zwecke bestimmt sind. Diese Vorschrift
trdgt dem Umstand Rechnung, dap bei der Beurteilung von z.B. Le-
bensmitteln andere Kriterien anzuwenden sind als fiir Impfstoffe.

Abs. 8 umschreibt Priif-, Schutz- und Meldepflichten des Anmelders

fir den Fall, dap wdhrend des Anmeldeverfahrens und auch nach
<~Zustimmung der Behdrde zum Inverkehrbringen neue Informationen
<bekannt werden, die eine Gefahr fiir die menschliche Gesundheit und
&die Umwelt darstellen kdnnten. Dementsprechend ermtglicht Abs. 8
=der Behotrde, auch nachtrédglich sachlich notwendige Bedingungen,
‘Beschrankungen, Gebote oder Verbote zu erlassen (Durchbrechung der

Rechtskraft).

(> Zuwiderhandlung: Die Unterlassung der gesonderten

Anmeldung eines Erzeugnisses, das die gleichen GVO oder die
gleiche Kombination von GVO ‘enthdlt oder daraus besteht, aber fir

einen anderen Zweck bestimmt ist, bildet den Tatbestand einer
“Verwaltungsiibertretung gemdg § 74 Abs. 3 1lit. a Z 23.

~Zu § 33:

~'Diese Bestimmung regelt die behdrdliche Entscheidung iiber Anmel-
dungen zum Inverkehrbringen von Erzeugnissen, die aus GVO oder
<®deren Teilen bestehen oder GVO oder deren Teile enthalten, und
-“umschreibt die Kriterien, nach denen die Behtrde die Anmeldungen
=.zu priifen hat. Dariiber hinaus kann‘sie 'im Ermittlungsverfahren

selbst schon Priifungen und Inspektionen durchfiihren.

Weiters wird die Behtrde im Fall des Inkrafttretens des EWR spdte-
stens ab 1.1.1995 entsprechend den in der EG bestehenden Mittei-
Zlungspflichten gegeniiber der EG-Kommission mit den eingebrachten
Anmeldungen auch die EFTA-Uberwachungsbehdrde zu befassen haben,
=die sowohl die ilbrigen EFTA-Mitgliedsstaaten als auch die EG-Kom-
apmission (zwecks Befassung der EG-Mitgliedsstaaten) in das in der
—£EG vorgesehene Anhdrungsverfahren einbeziehen wird miissen. In
~twelcher Weise allfiallige negative Beschliisse der EG-Kommission
auch vom*EFTA-Uberwachungsausschup oder von anderen EFTA-EWR-Aus-
schiissen zu ibernehmen sein werden, wird noch in einem von den
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i

EFTA-Staaten gemeinsam einzufihrenden Verfahren festzulegen Fein
(vgl. auch das in Art. 12 und 13 der Richtlinie vom 23. April 1990
liber die absichtliche Freisetzung genetisch verdnderter Organismen
in die Umwelt, 90/220/EWG, vorgesehene System fir den Austaugch
der in den Anmeldungen enthaltenen Informationen sowie fir ddie von
der EG-Kommission zu fassenden Beschliisse bei begriindeten Einwin-
deﬁ eines EG-Mitgliedstaates).

Gemdp Abs. 4 hat der Bundesminister fiir Gesundheit, Sport und
Konsumentenschutz dann, wenn die abschldgige Stellungnahme der
Gentechnikkommission mit der mdglichen sozialen Unvertrédglichkeit
eines Erzeugnisses begriindet wird, die Bundesregierung zu infor-
mieren. Diese hat, soferne sie gerechtfertigte Griinde fiir die
soziale Unvertrdglichkeit solcher Erzeugnisse als gegebenen erach-
tet, das Inverkehrbringen dieser Art von Erzeugnissen durch Ver-
ordnung zu untersagen. Diese Verordnungen bediirfen der Zustimmung
des Hauptausschusses des Nationalrates. Kommt es nicht zu einer
solchen Verordnung, so kann der Bundesminister fir Gesundheit,
Sport und Konsumentenschutz die Zustimmung nicht aus Grinden der
sozialen Unvertrédglichkeit verweigern.

Zuwiderhandlungen: Das Inverkehrbringen van
Erzeugnissen, die aus GVO oder deren Teilen bestehen, oder GVO
oder deren Teile enthalten, ohne Zustimmung der Behdrde ode# das
Zuwiderhandeln gegen die bei der beh&érdlichen Zustimmung er#eilten
Auflagen bilden den Tatbestand einer Verwaltungsiibertretung gem&p
§ 74 Abs. 3 1lit. a Z 24.

Zu § 34:

Die Bestimmung regelt die Verpackung und Kennzeichnung von @rzeug—
nissen, die aus GVO oder deren Teilen bestehen, oder GVO oder
deren Teile enthalten, subsididr: Soferne in den entsprechenden
Materiengesetzen (LMG, AMG etc.) keine Kennzeichnung gentechni-
scher Erzeugnisse vorgesehen ist, missen diese Produkte zumindest
den Hinweis auf das Vorhandensein von GVO oder deren Teilen,im
Erzeugnis enthalten.
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Zuwiderhandlungen gegen die Verpackungs- und
Kennzeichnungspflichten bilden den Tatbestand einer Verwaltungs-

liibertretung gemdp § 74 Abs. 3 1lit. a Z 25.
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IV. Abschnitt

Zu § 35:

Die vorliegenden Regelungen iiber den Transport stellen eine Uber-
gangsregelung bis zum Inkrafttreten internationaler Richtlinien
fir den Transport gentechnisch verdnderter Organismen dar. Sie
orientieren sich weitgehend an entsprechenden internationalen
Regelungen und Entwirfen. Der Empfd&nger von gentechnisch verdnder-
ten Organismen hdherer Gefahrenklassen hat seine Berechtigung zu
Arbeiten mit derartigen Organismen nachzuweisen. Dies kann z.B.
durch die Uberlassung einer Kopie der Anmeldung geschehen.

Abs. 5 regelt Aufzeichnungspflichten, Abs. 6 sieht eine Veror-
dungsermdchtigung vor, nach der der Bundesminister fir Gesundheit,

" Sport und Konsumentenschutz im Einvernehmen mit dem Bundesminister

fir dffentliche Wirtschaft und Verkehr ndhere Vorschriften udber
den Inhalt der Anmeldung und zusdtzliche Mapnahmen fir den
Transport sowie weiters Ausnahmebestimmungen insbesondere fiir

Kleinstmengen zu erlassen hat.

Zuwiderhandlungen : Die Verletzung der Infofmati-

ons-, Sorgfalts-, Kennzeichnungs-, Aufzeichnungs- und Verpaékungs-
pflichten bilden den Tatbestand einer Verwaltungsiibertretung gem.

§ 74 Abs. 3 1lit. a Z 26.

Il

Zu § 36:

Die Bestimmung regelt das Anmeldeverfahren fir Transporte von GVO.

Zuwiderhandlungen : Die Durchfilhrung von TrBnspor-
ten gentechnisch verdnderter Organismen der Sicherheitsstufen 3
oder 4, oder groper Mengen gentechnisch verdnderter Organismen der
Sicherheitsstufe 2 ohne vorherige Anmeldung bei der Behdrde bildet
den Tatbestand einer Verwaltungsiibertretung gem. § 74 Abs. 3 1lit.
a Z 27 bzw. 28. '
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V. Abschnitt

Soziale und ethische Anforderungen an die Gentechnik betreffen
-vorwiegend gentherapeutische Eingriffe in die menschliche Keim-
-bahn, die Anwendung genanalytischer Methoden beim Menschen und die
zProduktion artfremder hdherer Organismen und hier besonders die
=Produktion transgener Tiere; sie waren ein zentrales Anliegen der
?parlamentarischen Enquetekomission zum Thema .
“"Technikfolgenabschdtzung am Beispiel der Gentechnologie".

Zu § 37:
.§ 37 definiert die fir den 5. Abschnitt bedeutsamen Fachbegriffe.

- Die Definition der Genanalyse nimmt eine Abgrenzung zur Genomana-
lyse vor, also zu allen jenen unter Einsatz gentechnischer Metho-
den vorgenommenen genetischen, zytologischen oder molekularbiolo-

+-gischen Untersuchungen, deren Ziel es ist, ein Genom (Gesamtheit

#des genetischen Materials eines'Organismus) von der Anordnung der
Gene auf Chromosomen bis zur Aufkldrung der DNS-Sequenz zu analy-
sieren. Die Anwendung der Genanalyse erfolgt im Rahmen der
Gendiagnostik.

; Die Definition der somatischen Gentherapie bzw. des somatischen
Gentransfers ist vor allem fir die Abgrenzung zum Keimbahntrans-
fer, wo die genetische Manipulation in den Keimbahnzellen erfolgt,

bedeutsam.

s:Hinsichtlich der transgenen Tiere vgl. Erl. zu § 46.
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V. Abschnitt

Zu § 38:

Das Verbot jeglichen Eingriffs in die menschliche Keimbahn ist ein
fundamentales, gesellschaftliches Anliegen. Es besteht intermatio-
nal Ubereinstimmung, derartige Eingriffe zu verbieten, soladge die
ethischen und sozialen Voraussetzungen fiir ihren Einsatz zu#thera-
peutischen Zwecken nicht gegeben sind. |

Um jeglichen Vorstopf in Richtung Keimbahnmanipulation am Menschen
zu verhindern, verbietet das Gesetz bereits bestimmte vorbereiten-
de Arbeiten hierzu.

Zuwiderhandlungen : Eingriffe in die menschliche
Keimbahn bilden den Tatbestand einer gerichtlich zu ahndendén
Straftat gem. § 74 Abs. 1. Der Versuch ist strafbar.
Die Durchfiihrung von gentechnischen Arbeiten an Primaten mit dem
Ziel, Eingriffe in die menschliche Keimbahn zu entwickeln, oder
die Durchfiilhrung einer somatischen Gentherapie unter Verwendung
von Methoden, bei denen nach dem Stand von Wissenschaft und| Tech-
nik nicht ausgeschlossen werden kann, dap rekombinante oder%ander-
weitig verwendete DNS in die Zellen der Keimbahn eingeschlepyist
wird oder dies deren genetische Information &ndert, bildet den
Tatbestand einer Verwaltungsiibertretung gem. § 74 Abs. 2 Z 1. Der
Versuch ist strafbar. {

|

Zu § 39:

Das in Abs. 1 umschriebene Verbot betrifft unter anderem die
Durchfiilhrung von Genanalysen sowie die Vorlage von deren Ergeb-
nissen vor dem Abschlup oder wdhrend der Dauer von Arbeitsver-
trdgen (einschliepBlich &ffentlich-rechtlicher Dienstverhdltnisse)
sowie vor dem Abschlupf und wdhrend der Laufzeit von Versicherungs-
vertrdgen. Dariiber hinaus soll auch die freiwillige Vorlagg wvon
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% -Analyseergebrfissen durch Arbeitnehmer, Versicherungsnehmer etc.

{ unterbunden werden: Schutzziel dieser Bestimmung ist die geneti-

' sche Privatsphdre des einzelnen Menschen, deren Unantastbarkeit

; vor allem in jenen F&8llen nicht gewdhrleistet ist, wo der Einzelne
faktischen Zwangssituationen, wie sie z.B. im Erwerbsleben gegeben
-sein kdnnen, unterliegt.

FDem gegeniiber ist die Genanalyse dann zuldssig, wenn sie an anony-

“men Proben vorgenommen wird, sowie nach ausdriicklicher Zustimmung
zdes Spenders bei Verwendung fir wissenschaftliche Zwecke, weiters
“fir humangenetische Vorsorgemapnahmen und im Rahmen von gerichtli-
chen Verfahren.

. Wegen der mdglichen Riickschliisse auf andere Personen umfapBt das

X Verbot von Genanalysen am Menschen die Analyse menschlicher Gene
schlechthin, das heipt auch jené von toten Menschen. Dabei ist der

| Begriff der Anonymit&t eng auszulegen. Der Vornahme von Genanaly-

f sen an prdhistorischen Menschenfunden wird weder der Mangel der

h - Anonymitdt noch die M&glichkeit Riickschliisse auf andere, lebende,

y TWPersonen zu ziehen, entgegenstehen.

|

Zuwiderhandlungen : Das Verlangen einer Genanalyse
+‘oder die Vorlage von deren Ergebnissen; die Durchfiihrung von Gena-
4"'}nalysen fir andere als wissenschaftliche Zwecke, oder an nicht
:uanonymen Proben oder ohne ausdriickliche Zustimmung des Spenders:;
»oder fir andere als die in Abs. 3 aﬁgefﬁhrten humangenetischen

Vorsorgemapfnahmen bildet den Tatbestand einer Verwaltungsiibertre-

tung gem. § 74 Abs. 2 1lit. 2.

Im erstgenannten Fall ist bereits der Versuch strafbar.

™2Zu § 40 bis 42:

Die Vornahme einer Genanalyse stellt eine besonders heikle Aufgabe
.dar, die mit vielfdltigen Auswirkungen psychischer, organisatori-
scher und technisch-wissenschaftlicher Natur verkniipft ist. Neben
der Zulassungspflicht filir Einrichtungen, in denen Genanalysen
durchgefiihrt werden und einer besonderen Qualifikation des Arztes,
der die humangenetische Beratung durchfiihrt, sind daher begleiten-
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de MapBnahmen, wie die Mdglichkeit spezifischer psychologischer und
sozialtherapeutischer Beratung und ein besonderer Datenschutz vor-
gesehen, der die extrem sensiblen Informationen vor miBbraudhli-
chem Zugriff sichern soll. '

Zuwiderhandlungen : Die entgegen den Bestimmungen
deé § 40 Abs. 1 vorgenommene Durchfiihrung von Genanalysen an einer
hierfir nicht zugelassenen Einrichtung; weiters die Durchfiihrung
einer humangenetischen Beratung durch jemanden, der nicht Arpzt ist
oder ohne die Mdglichkeit der ausreichenden Beratung durch aeinen
Psychologen oder Psychotherapeuten und einen Sozialarbeiter im
Rahmen der humangenetischen Beratungen; weiters die Verletzyng der
Vorschriften der §§ 41 Abs. 2 oder 42 iber den Datenschutz Qilden
den Tatbestand einer Verwaltungsiibertretung gem. § 74 |

Abs. 3 1lit. a Z 31, 32 bzw. 33.

Zu § 43: i

Die Aufzeichnungs- und Meldepflichten verschaffen der Behbrde die
ndtigen Informationen iiber durchgefiihrte Genanalysen. Sie s#nd die
Basis fiir die Erstellung einschlédgiger Richtlinien durch die Gen-
technikkommission und dienen der Beurteilung der Zuverlassigkeit

1

der angewandten Methoden durch die Gentechnikkommission. E
Zuwiderhandlung : Die Unterlassung der AufzeiCh-
nungs- und Meldepflichten bildet den Tatbestand einer Verwaltungs-
Ubertretung gem. § 74 Abs. 3 1lit. a Z 34.

Zu § 44: ﬁ

Diese Bestimmung enthdlt Mindestanforderungen an die somatische
Gentherapie.

Ihre Durchfiihrung soll nur an eigens dazu berechtigten Krankenan-
stalten zuldssig sein. Soferne die in Abs. 3 genannten Voraus-

setzungen vorliegen, besteht ein Rechtsanspruch auf Zulassupg.

Abs. 5 verpflichtet die Gentechnikkommission unter Mitwirkung der
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-Obersten Santtdtsrates zur Erstellung von Richtlinien uber die
gute medizinische Praxis bei der Durchfiilhrung einer somatischen
Gentherapie. Der Bundesminister fir Gesundheit,

Sport und Konsumentenschutz kann die Richtlinie unter bestimmten

Voraussetzungen durch Verordnung fir verbindlich erklé&ren.
Zuwiderhandlungen:

='Die Durchfihrung einer somatischen Gentherapie am Menschen an

=einer dazu nicht berechtigten Anstalt, oder die Durchfiihrung einer
somatischen Gentherapie durch einen Nichtarzt bildet den Tatbe-
stand einer Verwaltungsiibertretung gem. § 74 Abs. 3 1lit. a Z 35.

Zu § 45:

Der besonderen Bedeutung,¥'die Genanalysen im Rahmen von Verfahren
zur Feststellung der Vaterschaft sowie zur T&teridentifikation im
Strafverfahren zukommen, steht ein besonderer Datenschutz gegen-
-iber.

‘“Die in Abs. 2 vorgeschriebenen Aufzeichnungen dienen vor allem der
 Information der Gentechnikkommission zur Erstellung der in Abs. 3
vorgesehenen Richtlinien und der Gentechnikbehtrde sowie anderen
Behtrden (z.B. Bundesministerium fiir Justiz); sie werden im Rahmen

des Gentechnikregisters gesammelt und verarbeitet.

Zuwiderhand1lun Q e n : Die Unterlassung der Aufzeich-

nungs- und Meldepflichten bzw. die Durchfilhrung von Genomanalysen

im Rahmen von forensischen Verfahren durch andere Personen oder

Einrichtungen als Universitdtsinstitute fir gerichtliche Medizin
= bildet den Tatbestand einer Verwaltungsiibertretung gem. § 74 Abs.
3 1it. a Z 34 bzw. 36.

—~Zu § 46:
#Die Herstellung transgener Tiere (z.B. M8use) zu wissenschaftli-

chen Zwecken in der biomedizinischen Forschung stellt eine M&g-
lichkeit dar, menschliche Erkrankungen mit genetischem Einflupf in
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einem funktionellen biologischen Modell darzustellen und damﬂt die
Grundlagen fir die Behandlung derartiger Erkrankungen zu sch%ffen.
In den allermeisten Fédllen ist mit der Herstellung derartigexn
transgener Mduse durch Einbringen oder Deletieren von einem ¢der
mehreren Genen kein Durchbrechen der Artgrenzen verbunden; diese
Tiere sind nach wie vor Mduse, wenn auch mit den durch die geneti-
sche Manipulation hervorgerufenen Krankheiten, und unterliegén
somit nur den Anforderungen, welche durch das Tierversuchsgesetz
definiert sind. Auch die Produktion menschlicher Proteine durch
Einbringen menschlicher Gene in hdhere Tiere ("Gene-pharming!)
stellt kein Durchbrechen der natiirlichen Artenschranken dar, da
auch diese Tiere die urspriingliche Art behalten. Hier bedarf. es
der Abwdgung zwischen dem Nutzen der gewonnenen Produkte fir die
menschliche Gesundheit und dem Verstop gegen die Wiirde des Tieres
durch das Entwerten dieser Tiere zu "Produktionsstdtten". Kommt es
z.B. bei der Produktion von Nutztieren mit gesteigertem Leisﬁungs-
vermtgen durch Einfiigen artfremder Erbinformation zur Schaffung
von Tieren, die phanofypisch oder durch spezielle Stoffwechsel-
leistungen von den urspriinglichen Artmerkmalen klar abweichen,
fd8l11t die Produktion solcher Tiere unter das Verbot dieses Ge-

setzes.

Vom grundsdtzlichen Verbot des Abs. 1 ausgenommen ist die HQrstel-
lung transgener Tiere zu medizinisch-wissenschaftlichen Zwedken,
wozu auch die entwicklungsbiologische Grundlagenforschung

zdhlt. Hierin ist auch kein Widerspruch zum Grundsatz gem. § 3
Abs. 5 zu sehen.

Zuwiderhandlun g: Die gentechnische Herstellun%
transgener Tiere bildet, soferne sie nicht ;
medizinisch-wissenschaftlichen Zwecken dient, den Tatbestand einer
Verwaltungsiibertretung gem. § 74 Abs. 3 1it. a Z 37.
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VI. Abschnitt

Zu § 47:

Eine wichtige vorbeugende Mapfnahme zum Schutz des Lebens und der
Gesundheit von Menschen einschlieplich ihrer Nachkommenschaft wvor
Schdden durch gentechnisch ver&nderte biologische Arbeitsstoffe
besteht darin, hierzu nur sblche Personen heranzuziehen, bei denen
durch eine besondere &rztliche Untersuchung festgestellt wurde,
dap ihr Gesundheitszustand eine solche Tdtigkeit gestattet.

Die Bestimmungen dieses Abschnittes sind dabei nicht auf Arbeit-
nehmer im Sinne des Arbeitnehmerschutzgesetzes beschrdnkt, sondern
gelten fir alle Personen, die zu gentechnischen Arbeiten der
Sicherheitsstufen 3 und 4 herangezogen werden bzw. die an Arbeits-
pldtzen mit méglichker Exposition gegeniiber gentechnisch verdnder-
ten biologischen Arbeijitsstoffen der Risikoklassen 3 und 4 arbei-
ten, das heipt insbesondere auch fiir Praktikanten, Studenten oder
Dissertanten.

Die Gefdhrdung des Menschen durch gentechnisch ver&nderte biologi-
sche Arbeitsstoffe bei der Mitwirkung an gentechnischen Arbeiten
der Sicherheitsstufen 3 und 4 (geringes bis gropes Risiko) kann
fir den Betroffenen ein Risiko bedeuten, dessen Grdpe nicht allein
von Art und Menge der verwendeten GVO sondern auch von der physi-
schen Konstitution des individuellen Organismus eines Menschen
abhdngt. Die Abschdtzung dieses individuellen Risikos ist eine

. Aufgabe, die nur durch einen entsprechend qualifizierten Arzt

entschieden werden kann. Es diirfen daher nur Personen herangezogen
werden, welche einen allgemein befriedigenden Gesundheitszustand
aufweisen und bei denen auch die Untersuchung spezieller Kriteri-

" en, zum Beispiel des Immunstatus, durchgefiihrt wird. Die Einzel-

heiten der &drztlichen Einstellungsuntersuchung sind im Sinne die-

‘ser Ausfilhrungen daher durch Verordnung zu regeln (§ 49).

Ein absolutes Verbot der Tdtigkeit besteht fir Jugendliche vor
Vollendung des 18. Lebensjahres sowie schwangere und stillende
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Frauen. Bei letzteren gilt der Schutz in erster Linie der Ueraus
empfindlichen Leibesfrucht und dem S&8ugling. Das Tatigkeitsverbot
erstreckt sich hierbei auf alle gentechnischen Arbeiten der
Sicherheitsstufen 3 und 4 und auf alle gentechnischen Arbeiten,
das heiBt auch solche der Sicherheitsstufe 1 und 2, wenn hierbei
krebserzeugende, fruchtschidigende oder erbgutverindernde Stoffe

oder Zubereitungen verwendet werden.

FUir die Durchfiihrung der &rztlichen Untersuchung ist der Betrei-
ber, soferne es sich um Dienstnehmer handelt, der Dienstgeberx
verantwortlich (§ 50).

Zuwiderhandlungen : Betreiber bzw. Dienstgebér,

L die fir die Einstellungsuntersuchung nicht Sorge tragen oder Per-
sonen ohne entsprechendes &rztliches Zeugnis beschdftigen oder das
Beschdftigungsverbot verletzen, begehen eine Verwaltungsﬁbeqtre—
<tung gemdp Abs. 3 1lit. a Z 38. |

Personen, die an gentechnischen Arbeiten der Sicherheitsstufen 3
und 4 mitwirken, begehen eine Verwaltungsiibertretung nach §'74

Abs. 3 1lit. a Z 39, wenn sie die Vornahme der Einstellungsunter-
suchung an sich verweigern oder das T&tigkeitsverbot ilibertraten.

Zu § 48: , ‘ |

Zum Schutz von Leben und Gesundheit jener Personen, die gentjech-
nisch verdnderten biologischen Arbeitsstoffen ausgesetzt sind, ist
es Uber die in § 47 Abs. 1 vorgesehene Mapnahme hinaus notwendig,

periodisch wiederkehrende &rztliche Kontrollen durchzufuhrej

Besteht der Verdacht einer gesundheitlichen Beeintr&chtigun ‘in—

folge dieser Exposition, so ist gem3B Abs. 2 unverziiglich eine
drztliche Untersuchung zu veranlassen. Diese hat den Zweck,:all—
fdllige Schdden rechtzeitig zu erkennen. Von dem Vorfall, dér zZu
dieser gesundheitlichen Beeintrdchtigung gefihrt hat, sind ¢ie
Behtrden im Sinne dieses Gesetzes sowie dann, wenn es sich ﬁm
Arbeitnehmer handelt, auch die zur Wahrnehmung des Arbeitnehmer-
schutzes berufenen Behtrden in Kenntnis zu setzen.

Die nach Abs. 3 durchzufihrende Enduntersuchung bezweckt die Fest-
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stellung des~gesundheitlichen Status nach Ausscheiden einer Tatig-
keit im Bereich der Gentechnik.

Nachuntersuchungen werden fir jene Fdlle vorgesehen, in denen auf
Grund der Enduntersuchung in Bezug auf etwaige Folgen eine ab-

-schliepBende Beurteilung noch nicht vorgenommen werden kann.

=Z2uwiderhandlungen : Betreiber oder Dienstgeber,

#welche fir die Durchfiihrung der Kontroll- oder Enduntersuchung
.nicht Sorge tragen, begehen eine Verwaltungsiibertretung nach § 74
Abs. 3 1lit. a Z 40.

Zu § 49:

Die spezifische Art der Untersuchung von Personen, die gentech-
nisch verdnderten biologischen Arbeitsstoffen -ausgesetzt sind,
wird durch Verordnung zu regeln sein, wobei insbesondere auch auf
internationale Entwicklungen Bedacht zu nehmen sein wird. Bis zur
Erlassung dieser Verordnung ist hinsichtlich der &rztlichen Unter-

. suchungen nur die Bestimmung des § 48 Abs. 2 unmittelbar anwend-
bar.

T~ Zu § 50:

. Die Durchfihrung der &rztlichen Untersuchungen von Arbeitnehmern

‘'hat immer deren Arbeitgeber zu wveranlassen. Der Betreiber hat

—daneben auch fir die Vornahme der Untersuchungen bei jenen Perso-
nen Sorge zu tragen, die zwar nicht als Arbeitnehmer aber zum
Beispiel zu Ausbildungszwecken, im Rahmen des Betriebes td&tig

werden.

Das Gesetz legt in allen Fdllen, in denen die zu untersuchenden
- Personen nach den sozialversicherungsrechtlichen Vorschriften
—wersichert sind, die Kosten der &rztlichen Untersuchung zu einem
—Drittel dem Bund und zwei Dritteln dem Trdger der Unfallversiche-
-rrung auf.

Personen, die nicht nach den sozialversicherungsrechtlichen
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Vorschriften unfallversichert sind, haben die Kosten der Untérsu—
chung zu zwei Dritteln selbst zu tragen. Ausgenommen sind noph in
Ausbildung stehende Personen, zum Beispiel Studenten, Lehrlinge,
fir deren Untersuchungskosten der Bund zur G&nze aufkommt.

Die Einzelheiten der Verrechnung werden durch Verordnung geregelt.
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VII. Abschnitt

Zu § 51:

Im Hinblick darauf, dap die Gentechnik ein relativ neuer und sich
rasch entwickelnder Wissenschaftszweig ist, kommt der sachverstan-
=digenen Expertise eine besondere Bedeutung in der Vollziehung des
FGesetzes zu. Um eine diesen Umstdnden m8glichst addquate Expertise
zur Verfiligung zu haben, sieht der Entwurf die Einrichtung einer
Gentechnikkommission vor. Der Gentechnikkommission geh&ren aber
auch Vertretef 6kologicher, soziologischer und ethischer Fachrich-
N tungen, sowie Vertreter der Sozialpartner und der kritischen Of-
fentlichkeit an. Ihr kommt als Plenum auch bei der Wahrung der
verschiedenen Ressortstandpunkte und Interessen sowie bei der
Beurteilung von Fragen grundsdtzlicher Relevanz eine besondere
Bedeutung zu. Die fachliche Begutachtung von Einzelantrdagen ob-
ﬂ*liegt den Stdndigen wissenschaftlichen Ausschiissen.

Die Gentechnikkommission wird bei allen wichtigen Fragen der Voll-
ziehung dieses Bundesgesetzes als Beratungsorgan zu befassen sein.
Eine wichtige Funktion wird sie im Zusammenhang mit der Erstellung
* von Richtlinien und bei der Erlassung von Verordnungen nach diesem
~ Bundesgesetz zu erfiillen haben; die ihr auferlegte Verpflichtung
*-zur Schaffung von Richtlinien fir alle bedeutsamen Fragen der
Einstufung, Bewertung und Sicherheit bei gentechnischen Fragen
sowie das ihr eingerdumte Anhdrungsrecht bei s&mtlichen Verordnun-
gen impliziert die M6glichkeit einer EinfluBnahme auf die weitere
rechtliche Entwicklung, aber auch auf die erforderliche Abstimmung
- aller betroffenen Interessen.

Die Gentechnikkommission ist ihrer Natur nach ein Beratungsgremium
~(vgl. § 8 BMG), sie ist keine Behtrde und kann Entscheidungen des
~Bundesministers nicht ersetzen; dieser ist an die Entscheidungen
“und Gutachten der Gentechnikkommission nicht gebunden.

4

Die Bestimmungen iUber die Gentechnikkommission und die stdandigen
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wissenschaftlichen Ausschiisse als einzurichtende stdndige Faghgre
mien orientieren sich im wesentlichen an den Vorschriften des LMG

iber die Codexkommission und den Hygieneausschuf.

Im Hinblick auf die Bedeutung der Materie fir den Gesundheits-,
Konsumente-, Arbeitnehmer- und Umweltschutz sowie auf die damit
verbundenen Auswirkungen auf die Wissenschaft soll sich die Gen-
technikkommission aus Vertretern der beriihrten Bundesministef
rien, der Sozialpartner sowie aus Experten der einschldgigen uni-

versitdren Fachgebiete zusammensetzen.
Vgl. im iUbrigen die Erl. im allgemeinen Teil.
Zu § 52:

Die Struktur der Gentechnikkommission weist neben den Vertretern
der einschlagig befapten Bundesministerien und den Sozialpar&nern
eine gropBe Anzahl von Fachleuten aus den verschiedensten, voh der
Gentechnik beriihrten Wissensgebieten, sowie je zwei Vertrete& aus
dem Bereich der angewandten Technologie (insbesondere aus der
Industrie) und der kritischen Offentlichkeit sowie einen Vertreter
von Selbsthilfegruppen auf. Im Hinblick auf das rege Interesse,
das die Anwendung der Gentechnik bei der &sterreichischen Bevdlke-
rung hervorruft, widre es als demokratiepolitisch verfehlt :3:use-
hen, eine - wenn auch nicht immer aufgrund wissenschaftlichér
Vorbildung informierte - Kkritische Offentlichkeit aus einemEGremi-
um, das grundsdtzliche Fragen der Gentechnik behandelt, auszu-
schliepen.

Davon zu unterscheiden ist die Offentlichkeitsbeteiligung glméB

§ 20 und § 28, die nur in bestimmten Einzelverfahren eine Ej&bin—
dung von Betroffenen, Kritikern etc. ermtglicht.

Die Bestellung der Mitglieder erfolgt durch den Bundesminister fir
Gesundheit, Sport und Konsumentenschutz auf Vorschlag der jéweili-
gen entsendenden Ministerien und Organisationen bzw. der bsterrei-
chischen Akademie der Wissenschaften. Die Vertreter der kritischen
Offentlichkeit bzw. die Vertreter aus dem Bereich der Technélogie
werden direkt vom Bundesminister fir Gesundheit, Sport und Konsu-
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mentenschutz -=ernannt.

Die Tatigkeit aller Mitglieder ist ehrenamtlich, es gebilihren le
diglich allfdllige Reisekosten. Das Vorschlagsrecht der interes-
sierten Kreise gemdp § 52 Abs. 1 Z 4 ist nicht bindend, um auch
bei uniberbriickbaren Auffassungsunterschieden zwischen diesen
Gruppen die Kommission konstituieren zu kdnnen.

ZZu § 53:

iDer Vorsitzende der Kommission ist der Vertreter des Bundesmini-
steriums fiir Gesundheit, Sport und Konsumentenschutz, der stell-
vertretende Vorsitzende ist der Vertreter des Bundesministeriums
fiir Wissenschaft und Forschung. Sie werden gemdpf den Bestimmungen

L des § 48 vom Bundesminister fiir Gesundheit, Sport und Konsumenten-
schutz, im Falle des Stellvertreters iliber Vorschlag des Bundesmi-
nisters fir Wissenschaft und. Forschung, ernannt.

Zu § 54:

4+ Diese Bestimmung regelt die BeschlupBfassung innerhalb der Gentech-

— nikkommission.

;. Da jenes Mitglied, das den Vorsitz fihrt, in dieser Funktion kein
Stimmrecht hat, bleibt das Stimmrecht des entsendenden Ressorts
dadurch gewahrt, dap es vom jeweiligen Vertreter dieses Mitgliedes
ausgeﬁbt wird.

..Minderheitsvoten sind im Sitzungsprotokoll festzuhalten.
Zu § 55:

+:Zu -den Aufgaben der Gentechnikkommission z&hlt die Beratung der
Behdrde in grunds&tzlichen Fragen der Gentechnik, einschlieplich
der Mitwirkung bei der Erlassung von Verordnungen, die Erstattung
von Gutachten, sowie die Erstellung von Richtlinien, die in Abs. 1
Z 1 demonstrativ aufgezdhlt sind; weiters die Bestellung der wis-
wsenschaftlichen Ausschiisse und die Bearbeitung von Berichten iiber
~die Ehtwicklung»der Gentechnik in Osterreich (§ 62).
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|

Abs. 2 enth&lt eine Verordnungsermichtigung, wonach der
Bundesminister fiir Gesundheit, Sport und Konsumentenschutz Richt-
linien der Gentechnikkommission durch Verordnung fir verbindlich
erkldren kann, soweit ein Bediirfnis nach Erlassung einer allgemein
verbindlichen Rechtsvorschrift besteht.

Zu § 56:

Die Gentechnikkommission hat von Gesetzes wegen zwei stdndige
wissenschaftliche Ausschiisse zu bestellen, deren Aufgabe es ist,
in grundsdtzlich eigenstdndiger Tatigkeit, das heiBt ohne Ein-
schaltung der Gentechnikkommission, fir die mit der Vollziehung
dieses Bundesgesetzes betrauten Behtrden Gutachten zu Anmeldungen
und Antrdgen zu gentechnischen Arbeiten abzugeben.

Entsprechend den wesentlichen Anwendungsbereichen der Gentechnik
5011 ein Ausschuf die Anmeldungen von gentechnischen Arbeiten in
geschlossenen Systemen und ein zweiter Ausschuf Anmeldungen | fiur
Freisetzungen von GVO und das Inverkehrbringen von gentechnischen
Erzeugnissen sachverstdndig beurteilen.

Zu § 57:

|
In der Zusammensetzung der beiden stdndigen wissénschaftlicﬁen
Ausschiisse werden die Fachleute iiberwiegen, es werden ihnehiaber

b
K

auch die Vertreter der mapgeblichen Ministerien angehdren.

Der Vorsitzende ist jeweils der Vertreter des Bundesministeriums
fir Gesundheit, Sport und Konsumentenschutz, der stellvertr $ende
Vorsitzende der Vertreter des Bundesministeriums fir Wissen Chaft
und Forschung. |

Zu § 58:

Die Aufgabenverteilung und der Informationsflup zu und innerhalb
der Gentechnikkommission und ihrer sténdigen wissenschaftlichen
Ausschiisse ist in Anlehnung an die Erfahrungen der Deutschen Kom-
mission fiir biologische Sicherheit (ZKBS) geregelt. Dabei so0l1l
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sichergestellt werden, dap die stdndigen wissenschaftlichen Aus-
schiisse der Gentechnikkommission die ihnen gestellten Aufgaben
beim Vollzug des Gentechnikgesetzes fristgerecht l&sen, dap die

3 Wahrung von Geschdftsgeheimnissen (auch gegeniiber der Vollversamm-
% ) lung) gewdhrleistet ist und dap die Information des Plenums sowie
@ die schriftlichen Zusammenfassungen der Beratungsergebnisse zeit-
t agerecht erfolgen.

#ie Stimmabgabe der Mitglieder erfolgt in der Regel schriftlich im
ZPostweg.

Vgl. im Ubrigen die Erl&8uterungen zu § 51 und im allgemeinen Teil.

Zu § 59:

Da die Gentechnik ein vielschichtiger und raschen Entwicklungen

unterliegender Bereich ist, erscheint es notwendig, die Einbezie-

hung von weiteren Personen mit sehr spezieller Sachkenntnis zu

; ermdglichen. Dies gilt sowohl fiir die Gentechnikkommission, als
auch fir ihre stdndigen wissenschaftlichen Ausschiisse. Die Gen-

ztechnikkommission kann dariiberhinaus noch weitere Ausschiisse ein-

«Setzen.

~ Durch diese Regelung soll insbesondere auch sichergestellt sein,

--dap, wenn ndtig, ausldndischer Sachverstand in die ﬁberlegungen

44ider Gentechnikkommission und ihrer Ausschiisse einflieBen kann.

Zu § 60:

Die zeitgerechte Erledigung der in diesem Bundesgesetz geregelten

Verwaltungsverfahren wird auch davon abhdngen, ob und gegebenfalls

wie rasch die Gentechnikkommission und insbesondere ihre sté&dndigen

-Ausschiisse zusammentreten. Der gesetzliche Auftrag zur Erreichung
zdieses Zieles richtet sich an den Bundesminister fiir Gesundheit,
=Sport und Konsumentenschutz, der in der von ihm zu erlassenden
H#WwGeschdftsordnung (§ 63) fir die Festlegung der entsprechenden
iorganisatorischen MaBnahmen zu sorgen hat.

“Die Sitziongen sind im Hinblick auf die Er®rterung auch vertrauli-
cher Daten nicht 6ffentlich. Hiervon zu unterscheiden ist die
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Anhdrung gemsp § 20 Abs. 3 und § 28 Abs. 3.

Zu § 61:
Diese Bestimmung legt allen Personen, die in der Gentechnikkbmmis-
sion oder ihren Ausschiissen tétig sind oder waren, eine umfangrei
che Verschwiegenheitspflicht auf und schiitzt so die Handhabuhg der
iiberaus sensiblen Daten vor Mipbrauch.
Zuwiderhandlungen gegen die Verschwiegenheiks-
pflicht bilden den Tatbestand einer Verwaltungsiibertretung gem.

§ 74 Abs. 3 1lit. a Z 41. '

Zu § 62:

Die von der Gentechnikkommission in einer verallgemeinerten Form

und unter Berilicksichtigung von datenschutzrechtlichen Bestimmungen

zu erstellende Dokumentation iiber die Entwicklung der Gentedhnik
in Osterreich dient der Information der Offentlichkeit ﬁberialle
gentechnischen Aktivitdten wdhrend des Berichtszeitraumes und

soll gleichzeitig Grundlage fiir eine fortlaufende Technikbeuwertung
der Entwicklungen auf diesem Gebiet sein.

Zu § 63: I

Die Beratungen und BeschluBfassungen der Kommission und ihrgr

wissenschaftlichen Ausschiisse sind vom Bundesminister fir Gesund-
heit, Sport und Konsumentenschutz in einer Geschdftsordnung fest-
zulegen; dabei wird insbesondere auf die in den §§ 55 und ijvor—

gesehene Trennung der Aufgabenbereiche der Gentechnikkommis ion

(Vollversammlung) und ihrer stdndigen wissenschaftlichen Ausschiis-

se Ricksicht zu nehmen sein.
Zu § 64: ;
Die Errichtung einer eigenen Organisationseinheit im fiir die Voll-

ziehung federfiihrend zustdndigen Gesundheitsressort ist fiir die
laufenden Geschdfte der Gentechnikkommission zur Entlastung’'ihrer
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Mitglieder und der Behtrde unerl&plich.
Diese Einrichtung wird die Kommission, ihre Ausschiisse und deren
Mitglieder bei der Wahrnehmung ihrer Aufgaben in organisatorischer
Hinsicht unterstiitzen und zum reibungslosen Ablauf der Ermitt-
lungsverfahren innerhalb der vom Gesetz bereits sehr knapp festge-
legten Fristen beitragen. Sie wird insbesondere die Annahme, Wei-
—terleitung und Ubermittlung von Anmeldungen, Antr&gen und Gutach-
—<xten vorbereiten.
2ZMit den Leitungsaufgaben der Geschdftsstelle ist ein rechtskundi-
+ger Beamter zu betrauen. Ein weiterer Stab von fachkundigen Mitar-
‘beitern wird erforderlich sein.
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VIII. Abschnitt

Zu § 65:

Abs. 1 dieser Bestimmungen regelt die Zustdndigkeit zur Erlassung
behdrdlicher Entscheidungen. Die Abgrenzung folgt den geltenden
Bestimmungen des Bundesministeriengesetzes, BGBl.Nr. 45/1991.
Erste und zugleich letzte Instanz ist sohin bei wissenschaftilichen
Einrichtungen der Bundesminister fiir Wissenschaft und Forschung,
ansonsten wegen des prioritdren Anliegens des allgemeinen Gasund-
heitsschutzes der Bundesminister fiir Gesundheit, Sport und Konsu-
mentenschutz. Zur Kontrolle sind zus&tzlich im Hinblick auf die
Interessen des Arbeitnehmerschutzes die Organe der Arbeitsinspek-
tion berufen (Abs. 2).

Zu § 66:

Kontrollen und Monitoring sind nicht nur wichtige Instrumente zur
Sicherung der menschlichen Gesundheit und der Umwelt, sondexn
tragen auch entscheidend zur Fdrderung der Akzeptanz der Gentech-
nik in der Offentlichkeit bei. Fiir die weitere Entwicklung von
Sicherheitsmapnahmen sowie zu einer verbesserten Einschatzuﬂg der
Risken gentechnischer Arbeiten der verschiedenen Sicherheitéstufen
sind beide Instrumente unverzichtbar. Dabei kommt der Anwendung '
von wissenschaftlich hochstehenden, international anerkannten
Methoden, wie sie z.B. der Report EUR 14158 EN der Kommission der
Europdischen Gemeinschaft "Methods for the detection of micf?orga—

nisms in the environment" festlegt, besondere Bedeutung zu.

Unter Monitoring ist die kontrollierende Uberwachung der gemtechni-
schen Arbeiten zu verstehen, bei der besonders auf den regeimaBigen
Nachweis potentieller unabsichtlich freigesetzter gentechnisch A
verdnderter Organismen geachtet wird. Uberpriift wird dabei a&uch, ob
die Wirksamkeit der in diesem Fall zum‘Einsatz kommenden
biologischen Sicherheitsmapnahmen gegeben ist. Da es keinen, dem

- englischen Ausdruck "Monitoring" addquaten deutschen Ausdruck gibt,
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wurde dieser beibehalten.

Zuwiderhandlungen gegen die Pflicht, die Beh&rde
Nachschau halten und Uberpriifungen durchfilhren zu lassen bzw. Pro-
ben zu ziehen sowie Versttpfe gegen die Unterstiitzungs- und Aus-
kunftspflichten bilden den Tatbestand einer Verwaltungsiibertretung

gemdBf § 74 Abs. 3 lit. a Z 42.
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IX. Abschnitt

Zu § 67:

Sicheres gentechnisches Arbeiten in geschlossenen Systemen bedarf
einer eigens dafiir etablierten Sicherheitsforschung. Forschungszie-
le sind dabei die Entwicklung von Begrenzungsméglichkeiten, vor
allem neuer verbesserter Vektoren oder biologischer Sicherhefts-
mapnahmen und die Erforschung der Interaktion zwischen unabsficht-
lich freigesetzten GVO mit der Umwelt bzw. des Verhaltens von GVO
unter verschiedenen Umweltbedingungen, wobei die Interaktion von
gentechnisch verdnderten Mikroorganismen mit den in der Umwelt
natiirlich vorkommenden Mikroorganismen einen besonderen Schwerpunkt
darstellt.

Der Anteil der Sicherheitsforschung an der gentechnischen Forschung
in Osterreich liegt zur Zeit deutlich unter dem internationalen
Durchschnitt.

Eine signifikante Erhthung der Forschungstdtigkeit auf dem Gebiet
der Sicherheitsforschung ist eine wesentliche Forderung der;
parlamentarischen Enquetekomission betreffend "Technikfolgedab-
schdtzung am Beispiel der Gentechnologie". |

Um die Sicherheitsforschung in Osterreich qualitativ und quan-

titativ zu verbessern, bedarf es ihrer Organisation. Die |
Sicherheitsforschung muB in die internationale Forschung un#iin
internationale Forschungskooperationen integriert sein. Nur iein

wissenschaftlich hochstehendes Niveau der Sicherheitsforschung kann
auch die Anwendung jener technisch anspruchsvollen Methoden :garan-
tieren, die fiir die Uberwachung gentechnischer Arbeiten, besonders
im Rahmen des Monitoring, notwendig sind: Die Methoden des Monito-
ring werden nach internationalen Normen geregelt und stdndig ver-

bessert.

Nach Ansicht fiihrender Experten auf diesem Gebiet sollte die Orga-
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nisation der Sicherheitsforschung dabei dezentral gegliedert sein
und universit8re Institute in Osterreich im Bereich Mikrobiolocie,
Biotechnologie und Genetik einbeziehen. Neue Planstellen an einzel-
nen Instituten sollten mit Fachleuten besetzt werden, die eine
aktive Forschungstdtigkeit auf dem Gebiet der Sicherheitsforschung
im Zusammenhang mit den spezifischen gentechnischen Forschungspro-
Jjekten der jeweiligen Institute ausiiben. Eine zentrale Leitung mit
“*der Aufgabe der Koordination der einzelnen Programme sollte an
_inem Universitdtsinstitut eingerichtet werden.
Eine weitere Forderung der parlamentarischen Enquetekomission ist
die Verbesserung der Wissensvermittlung zwischen naturwissenschaft-
lich angewandten und 8kologischen Disziplinen. Eine gesellschaft-
lich akzeptierte, fiir menschliche Gesundheit und Umwelt gefahrlose
Weiterentwicklung gentechnischer ‘Methoden und Anwendungen erfordert
Fachleute mit fundierten Kenntnissen sowohl auf den Gebieten
naturwissenschaftlich angewandter, als auch 8kologischer
Disziplinen.
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X. Abschnitt

Zu § 68:

Bei den in Abs. 1 vorgesehenen Mafnahmen handelt es sich um MaB-
nahmen der Behdrde, die im Interesse des Gesundheits- und Um&elt-
schutzes eine sofortige Abhilfe gegen unmittelbar drohende prahren
ermdglichen sollen. '

Abs. 1 nennt mdgliche geeignete Arten von MapBnahmen. Die Aufz&dhlung
ist jedoch nicht taxativ, sondern zeigt nur, wie weitgehend die
Mdglichkeiten der Behtrde hier sein sollen. Andere MaBnahmedlkdnnen
etwa die Beschlagnahme (z.B. nach einer Probenentnahme nach § 66
Abs. 2), das Beseitigen oder Wegschaffen in ein gesicherter Depot
sein, auch die Einschré@nkung oder Einstellung von gentechnischen
Arbeiten, wenn mit dem Verfahren zusammenhdngende Umstdnde, inklu-
sive z.B. das dabei hergestellte Produkt oder auch Nebenprodukte
(z.B. Abwasser) eine Gefahr im Sinne des Abs. 1 bilden. Der Umfang
der konkret zuldssigen Mapnahmen wird sich nach dem gelindesgten
Eingriff zu bemessen haben, der notwendig ist, um die Gefahr zu
beseitigen. In jedem Fall setzt die Berechtigung zur.Anwendung
dieser Bestimmung voraus, dap bereits eine konkrete, unmittqlbar
drohende Gefahr anzunehmen ist.

Ihrer rechtlichen Natur nach handelt es sich bei den Zwangs-~ und
SicherheitsmaBnahmen um eine Ermd@chtigung zur Ausiibung unmittelba-
rer behrdlicher Befehls- und Zwangsgewalt. Die Mapfnahmen s;md
sofort vollstreckbar, sie sind jedoch aufhebend bedingt.durlﬁ einen
binnen zwei Wochen zu erlassenden schriftlichen Bescheid. Dieser
ist ebenfalls sofort vollstreckbar und gilt auch dann als erlassen,
wenn er gemdp § 19 des Zustellgesetzes wegen Unzustellbarkeit an

die Behtrde zurilickgestellt worden ist.

Die grundsdtzlich aufschiebende Wirkung von Berufungen (§ 64 Abs. 1
AVG) wird somit kraft Gesetzes ausgeschlossen. Diese vom AV$ abwei-
chende Regelung ist sachlich geboten und "erforderlich" im $inne
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des Art. 11 Abs. 2 B-VG, weil die Behtrde nur zu bescheidmé&pigen
Mapnahmen bei drohender Gefahr, also dann, wenn ein Schadens-

eintritt wahrscheinlich ist, verpflichtet. Um solche Gefahren
abzuwehren, sind MapBnahmen zu treffen, die keinen Aufschub dulden.

“Abs. 2 sieht vor, dap, wenn die Voraussetzungen fir die Erlassung
—eines Bescheides gemdf Abs. 1 nicht mehr vorliegen und zu erwarten
ist, dap der vom Bescheid Betroffene in Hinkunft die Vorschriften
= dieses Gesetzes und der darauf beruhenden Verwaltungsakte einhalten
wird, die Behdrde auf seinen Antrag die mit Bescheid getroffenen
Mapnahmen zu widerrufen hat. Die Voraussetzungen fir die Erlassung
eines Bescheides gemdpf Abs. 1 wird z.B. dann nicht mehr vorliegen,
wenn etwa die vorgeschriebenen SicherheitsmaBnahmen hinsichtlich
-der Einschliefung von GVO durchgefiihrt wurden und die Behdrde sich

davon ilberzeugen konnte.

Soweit in Vollziehung des § 68 Arbei:nehmerschutzangelegenheiten
—-mitberihrt sind, wird gemdp § 8 ArbIG das Arbeitsinspektorat im

Verfahren zu beteiligen sein.

Zuwiderhandlungen : Die Unterlassung der Durchfiih-
rung von behdérdlichen Zwangs- und Sicherheitsmapnahmen bildet den
Tatbestand einer Verwaltungsiibertretung gem. § 74 Abs. 3 lit. a 2
43.
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XI. Abschnitt

Zu § 69:

Diese Bestimmung regelt die Vertraulichkeit von Daten. Gem&p: Abs. 1
kann der Betreiber jene Informationen bei der Anmeldung angeben,
deren Bekanntwerden seiner Wettbewerbsstellung schaden kénnte und
die somit vertraulich behandelt werden sollten. Dieses Verlangen
ist zu begriinden. Dariiber entscheidet die Behtrde nach Anhdrung des
Anmelders. Informationen, die von der Behtrde als vertraulich aner-
kannt werden, sind auch im Auflegungsverfahren nicht der Offient-
lichkeit zugdngig zu machen.

Vertraulichkeit bedeutet nicht, dap die Weitergabe dieser Daten
generell ausgeschlossen ist, sondern nur, dap im Rahmen der [Amts-
verschwiegenheiten Dritten keinerlei Einsicht in diese Daten zu
geben ist.

Zwischen dem Wunsch nach einer vertraulichen Behandlung von  Infor-
mationen wegen ihrer wirtschaftlichen und wissenschaftlichen Be-
deutung im Hinblick auf mdgliche Konkurrenten einerseits un# der
Notwendigkeit der Weitergabe dieser Daten aus Griinden des Gésund-
heits- und Umweltschutzes besteht ein permanentes Spannungs@erhélt—
nis, das nur im Rahmen gewissenhafter Abwdgung in jedem Einzelfall
geldst werden kann.

Zu § 70:

Der internationale Erfahrungsaustausch und die internationale Zu-
sammenarbeit auf dem Gebiet der Gentechnik sind sowohl im Interesse
der Forschung als auch zur Abwehr allfdlliger Gef&hrdungen unerl&B-
lich. Dementsprechend hat der Bund gem&Bf Abs. 1 den internationalen
Erfahrungsaustausch und die internationale Zusammenarbeit auf dem
Gebiet der Gentechnik zu f&rdern. _

Um die in Vollziehung dieses Gesetzes anfallenden Daten zu verwal-
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ten, ist daher die Einrichtung eines Gentechnikregisters notwendig
(Abs. 2). Die mit der Vollziehung dieses Bundesgesetzes betraute
Behdrden sind verpflichtet, einschligige Informationen an das beim
Bundesministerium fir Gesundheit, Sport und Konsumentenschutz
eingerichtete Gentechnikregister zu iibermitteln.

Personenbezogene Daten diirfen nur an bestimmte, im Gesetz taxativ
«aufgezdhlte, Personenkreise oder Einrichtungen weitergegeben wer-
aden, die ihrerseits aufgrund anderer Rechtsvorschriften (z.B.
;Art. 20 Abs. 3 B-VG, § 26 Arztegesetz, § 61 GTG und die Bestimmun-
gen der Richtlinien 90/219/EWG und 90/220/EWG) zur Verschwiegenheit
verpflichtet sind.

Die ndheren Bestimmungen iliber Art und Umfang der Nutzung des Regi-
sters werden in einer vom Bundesminister fiir Gesundheit, Sport und
‘Konsumentenschutz zu erlassenden Verordnung festzulegen sein

(Abs. 3).

Zu § 71:

wDiese Bestimmung dient insbesondere der fiir den Fall des Inkraft-A
*tretens des EWR-Vertrages fiir Osterreich erforderlichen Rechtsan-
~—Ppassung im Hinblick auf die Befassung der EWR-Gremien (insbesondere
4#£WR-Uberwachungsbehbrde) bzw. der EG-Kommission.

"Art. 18 der Richtlinie des Rates vom 23. April 1990 iiber die An-
- wendung von genetisch ver&nderten Organismen in geschlossenen Sy-
stemen (90/219/EWG), sowie Art. 9 und Art. 12 der Richtlinie des
Rates vom 23. April 1990 uber die absichtliche Freisetzung gene-
tisch verdnderter Organismen in die Umwelt (90/220/EWG) sehen je-
-weils ein System fir den Austausch der in der Anmeldung fiir gen-
#technische Arbeiten mit GVO der Gruppe I1I/Typ B (0Osterreich: gen-

ﬁtechnische Arbeiten des Typs B der Sicherheitsstufen 2 bis 4)
—=fir Freisetzungen von GVO, sowie fir das Inverkehrbringen von GVO
enthaltenden Produkten vorgeschriebenen Informationen vor. ‘

IDie diesbeziigliche Entscheidung der Kommission vom 11. Februar 1992

betreffend den formalen Aufbau der Zusammenfassung der Anmeldung
gemdp Art. 12 der Richtlinie 90/220/EWG (92/146/EWG) und die Ent-
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scheidung des Rates vom 4. November 1991 iiber den formalen Abfbau
der Zusammenfassung der Anmeldung nach Art. 9 der Richtlinie
90/220/EWG liber die absichtliche Freisetzung genetisch verdnderter
Organismen in die Umwelt (91/596/EWG) sind Bestandteil des Acquis
und insoweit fiir Osterreich verbindlich.

§ 71 Abs. 1 des Gesetzes bestimmt daher, dap die nach diesem Bun-
desgesetz fir die Entscheidung ilber Anmeldungen und Antrédge zu-
stdndigen Behtrden, soweit dies in internationalen Vertr&gen vor-
gesehen ist, die zustdndigen Behtrden des Auslandes oder interna-
tionaler Staatengemeinschaften iliber eingebrachte Anmeldungen und
Antrdge zu unterrichten und deren Stellungnahmen hierzu zu berick-
sichtigen haben.

Die in Abs. 2 enthaltene Verordnungsermdchtigung gibt dem Byndes-
minister fir Gesundheit, Sport und Konsumentenschutz die M&glich-
keit, die Vorlage weiterer Unterlagen fiir diese und &hnliche Ver-
fahren, die im Hinblick auf diese internationalen Anforderungen
zus8dtzlich vom Anmelder vorzulegen sind, durch Verordnung vorzu-
schreiben. | '
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XII. Abschnitt

Zu § 72:

~Der aus Sicht der Anwender verstdndliche Wunsch nach mdglichst

+weitgehender Vorhersehbarkeit steht in Konkurrenz zur Forderung
nach Gesetzesregelungen, die mdglichst exakt dem jeweils

« aktuellsten Stand von Wissenschaft und Technik entsprechen. Um nun
‘die Flexibilitdt des Gentechnikgesetzes bei gleichzeitiger
Rechtsicherheit und unter m&glichst geringem Verfahrensaufwand zu

garantieren, sieht diese Bestimmung fir bestimmte Einzelfdlle die

Qy' M&glichkeit vor, von den Bestimmungen einzelner, nach dem
Gentechnikgesetz erlassener Verordnungen im Einzelfall abzuweichen,
sofern dadurch den Gesundheits- und Umweltzielen dieses Gesetzes

!

y besser oder zumindest in gleicher Weise entsprochen wird.

{ Denkbar sind vor allem zwei Fdlle:

E 1. Die Beurteilungskriterien fiir eine bestimmte gentechnische

. Arbeit haben sich - wissenschaftlich bewiesen - gedndert, sind
aber zur Zeit des konkreten Verwaltungsverfahrens (noch) nicht

. in den Ausfihrungsbestimmungen beriicksichtigt.

*>~2. Ein oder mehrere in den Ausfiihrungsbestimmungen genannte

|
|
)
|
h * Kriterien sind auf eine bestimmte gentechnische Arbeit ihrer
i Eigenart nach von vornherein nicht anwendbar.

|

Zu § 73:

Durch diese Bestimmungen soll ein klagloser Ubergang in das Vor-
lz'schriftensystem dieses Bundesgesetzes erreicht werden.

=Unabh#ngig davon, welche anderen beh&érdlichen Genehmigungen oder
Auftrédge bereits vor dem Inkrafttreten des Gentechnikgesetzes, z.B.
—~aufgrund der Gewerbebeh®drden, ergangen sind, ist bei allen gentech-
+nischen Arbeiten in geschlossenen Systemen binnen 18 Monaten, wei-
ters bei Freisetzungen binnen eines Jahres und beim Inverkehrbrin-
gen von Erzeugnissen, die GVO oder Teile von GVO enthalten oder aus
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GVO oder deren Teilen bestehen, binnen acht Monaten ab Inkrakttre
ten der entsprechenden Gesetzesabschnitte eine neue Anmeldung vor-
zulegen. Nach fruchtlosem Ablauf der genannten Fristen erl®schen
die Berechtigungen.

Dariberhinaus legt Abs. 5 fest, dap die Behdrde bereits vor einer
solchen Entscheidung Mafnahmen zur Beseitigung von MipBst&nden, die
das Leben oder die Gesundheit von Menschen einschlieflich ihrer
Nachkommenschaft gefdhrden, anordnen kann.

Zu § 74:

§ 74 sieht die fiir die Durchsetzung einzelner Bestimmungen des
vorgeschlagenen Bundesgesetzes erforderlichen strafrechtlichen bzw.
verwaltungsstrafrechtlichen Sanktionen vor.

Im Hinblick auf die derzeit nicht absehbare Tragweite wvon Eﬂngrif—
fen in die menschliche Keimbahn sollen nach Absatz 1 sowohl diese
Eingriffe selbst, als auch die in § 38 genannten Vorarbeiten dazu,
ndmlich die Durchfiihrung gentechnischer Arbeiten an Primateﬁ mit
dem Ziel, Eingriffe in die menschliche Keimbahn zu entwickeln,
sowie die Durchfithrung von somatischen Gentherapien unter Anwendung
von Methoden, bei denen nach dem Stand von Wissenschaft und{Technik
nicht ausgeschlossen werden kann, dapB rekombinante oder and%rweitig
verdnderte DNS in die Zellen der Keimbahn eingeschleust wird oder
dies deren genetische Information &ndert, gerichtlich strafbare
Delikte sein. Der Strafrahmen scheint mit einer Freiheitsstrafe von
finf bis finfzehn Jahren der Schwere des Delikts angemessen. Be-
reits der Versuch soll unter Strafe gestellt sein.

Von der Schaffung weiterer gerichtlicher Straftatbestdnde wird im
Entwurf Abstand genommen, da zu erwarten ist, dap im ilbrigen mit

Verwaltungsstrafdrohungen das Auslangen gefunden werden kann.

Absatz 2 enthdlt - soferne nicht eine Bestrafung durch ein Strafge-
richt (aufgrund des StGB) oder eine andere Verwaltungsbestimmung
mit strengerer Strafdrohung in Frage kommt - eine taxative Aufz&h-
lung der Straftatbesté&nde.
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Allfallige Befiirchtungen, dap die vorgeschlagenen Strafbestimmungen
keine ausreichende prdventive Wirkung entfallen kdnnten, sind im
Hinblick auf die HBhe der vorgesehenen Strafen nicht begriindet.

Da im Verwaltungsstrafrecht weiters das Kumulationsprinzip gilt
(vgl. § 22 VStG), kann eine Kumulierung von Straftatbestdnden zu
insgesamt sehr hohen Strafen fiihren.

Die hier normierten Verwaltungsstraftatbestdnde betreffen die Nich-
terfiillung von im Gentechnikgesetz enthaltenen Pflichten zu Hand-
lungen bzw. Unterlassungen, weshalb gemdpf § 9 VStG Beschuldigter in
erster Linie das satzungsmdpBig zur Vertretung des Rechtstrégers
nach aufen berufene Organ (zustdndiges Mitglied des Vorstandes, der
Geschédftsfiilhrung ...), als Beschuldigter in Frage kommen wird. Ein
sonstiger fir die Einhaltung des Gentechnikgesetzes verwaltungs-
strafrechtlich Verantwortlicher kann nach § 9 VStG gegeniiber der
Behdrde namhaft gemacht werden; von dieser verwaltungsstrafrechtli-
chen Verantwortung grundsdtzlich zu unterscheiden ist die Bestel-
lung eines Beauftragten fiir die biologische Sicherheit; wvgl. § 10.

Die Zustdndigkeit zur Durchfiihrung von Verwaltungsstrafverfahren
liegt in erster Instanz bei den Bezirksverwaltungsbeh&rden;

die Zustdndigkeit zur Durchfiihrung der gerichtlichen Verfahren
gemdB § 74 Abs. 1 liegt gemdpB § 76 Zif. 4 beim Bundesminister fir
Justiz.

Die Zustdndigkeit zur Erlassﬁng und Vollziehung von Verwaltungs-
strafbestimmungen richtet sich nach der Zusta&ndigkeit zur Regelung
des Verwaltungsbereiches, auf den sich die Verwaltungsstrafbestim-
mungen beziehen. Gem#p der akzessorischen Natur der Verwaltungs-
strafbestimmungen fallen Verwaltungsiibertretungen gemdp diesem
Gesetz fir den Bereich der wissenschaftlichen Hochschulen, der
Forschungsinstitute, der (sterreichischen Akademie der Wissenschaf-
ten und gleichwertiger wissenschaftlicher Anstalten in seinem
Ressortbereich in die sachliche Zustdndigkeit des Bundesministers
fir Wissenschaft und Forschung, ansonsten in die sachliche Zustén-
digkeit des Bundesministers fiir Gesundheit, Sport und Konsumenten-
schutz. Auf § 26 VStG wird hingewiesen.
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Zu § 75:

Die im Auftrag des Bundesministeriums filir Wissenschaft und For-
schung erstellte Studie von Univ.Prof.Dr. Theo Ohlinger "Gentech-
nologie im Osterreichischen Recht" hat aufgezeigt, dap derzedt rund
200 gesetzliche Bestimmungen existieren, die aus verschiedenen Ge-
sichtspunkten Bezug auf gentechnische Probleme nehmen.

Die vorliegende Bestimmung regelt daher das Verhdltnis der ﬁor-
schriften dieses Bundesgesetzes zu anderen Rechtsvorschriften;
demnach soll diesen anderen bundesgesetzlichen Vorschriften durch
das Gentechnikgesetz keinesfalls derogiert werden.

Zu § 76:

Bei der Festlegung der Zustdndigkeit zur Vollziehung dieses :Bun-
desgesetzes wurde von den geltenden Bestimmungen des Bundesministe-
riengesetzes ausgegangen.

Zu § 77:

In Anbetracht der Besonderheit der Materie wird die Festsetzung
eines angemessenen Zeitraumes bis zum Inkrafttreten des Gesétzes
fir notwendig gehalten (Abs. 1). Dadurch soll allen Normadréssaten
des Gentechnikgesetzes ein méglichst reibungsloser Ubergangiauf die
neue Rechtslage ermtglicht werden.

Da die Gentechnikkommission und ihre st#&ndigen wissenschaftt%chen
Ausschiisse fir die Vollziehung dieses Bundesgesetzes von esgen-
tieller Bedeutung sind, ist die gesetzliche Grundlage zu ihrer
Errichtung (VII. Abschnitt) zum frihestm&glichen Zeitpunkt,  das

heipt mit Ablauf des Tages der Kundmachung, in Geltung zu setzen.

Verordnungen aufgrund des Gentechnikgesetzes kdnnen gemdp Abs. 2

dieser Bestimmung von dem seiner Kundméchung folgenden Tag an er-
lassen werden. Sie treten jedoch frihestens mit dem in Abs. 1 be-

zeichneten Zeitpunkt in Kraft.
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Die auf den §§ 2 Abs. 2, 4 Abs. 3, 6 Abs. 1, 7 Abs. 2, 8 Abs. 2, 9
Abs. 4, 26 Abs. 2 und 32 Abs. 2 basierenden
Durchfihrungsbestimmungen kdnnen ohne Anhdrung der
Gentechnikkomission erlassen werden, da der Inhalt dieser
Verordnungen Gegenstand intensiver Vorberatungen war und zus&tzlich
gleichzeitig mit dem Gesetzesentwurf der allgemeinen Begutachtung

-zugefihrt wird.
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ERLAUTERUNGEN ZUM ENTWURF EINER 1. DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG ZUM
GENTECHNIKGESETZ

zu Anhang I:

1l.) In vitro Befruchtung:
Dieser Prozep fiihrt zu keiner genetischen Verdnderung sondern
stellt im Prinzip eine Hilfestellung (z.B. bei St6rungen) im
natirlichen Fortpflanzungsprozef dar.

2.) Mutagenese
Die Verfahren der Mutagenese (z.B. Behandlung von Organismen
oder Zellen mit chemischen Agenzien oder durch Strahlung, Aus-
setzung von Organismen oder Zellen unter spezifische Strepbe-
dingungen wie erh8hte Temperatur oder andere extreme Umgebungs-
bedingungen) zielen auf eine Erhdhung der Raten von an sich na-
tirlich und spontan erfolgenden genetischen Verdnderungen
(Mutationen) ab. Alle durch Verfahren der Mutagenese erzielten
genetischen Verdnderungen kénnen somit auch auf natilirliche Wei-
se zustande kommen.

3.) Natiirliche Gentransferprozesse
Hierunter fallen alle bei Mechanismen der sexuellen und para-
sexuellen Vermehrung stattfindenden Zellfusionsprozesse, bei
denen genetisches Material der beiden Eltern zusammengefihrt
wird. Weiters z&hlen dazu jene vor allem bei Mikroorganismen
ausgeprédgten Prozesse, bei denen genetisches Material durch na-
tirliche spezifische zwischenzelluldre Transfersysteme (Konju-
gation, Mobilisierung), durch natiirliche Aufnahme von freier
DNS in Zellen, oder durch Cotransfer von genetischem Material
durch Infektion von Zellen mit zelluldren oder nicht-zelluldren
Parasiten (z.B. Transduktion durch Viren bzw. Phagen) iibertra-

gen wird.
4.) Polyploidie-Induktion und Elimination von Chromosomen

Kann im Prinzip als Mutagenese-Verfahren betrachtet werden, mit
dem Ergebnis, dap die genetische Verdnderung eine Amplifikation
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oder Reduktion des genetischen Materials darstellt.

Fusion von Zellen und Protoplasten

Hierbei wird mit Hilfe von fusogenen Agenzien (zum Teil nach
Entfernung der Zellwdnde) eine kiinstliche Verschmelzung wvon
Zellen herbeigefiihrt. Auf diese Art kann zwar genetisches Mate-
rial von zwei v8llig verschiedenen Organismen in einer Zelle
vereinigt werden. Die Etablierung von stabilen Organismen oder
Zellén mit neuen genetischen Konstitutionen kann jedoch nur
durch natiirlich ablaufende interchromosomale und intrachromoso-
male Rekombinationsvorginge erfolgen. Fusogene Agenzien wie
z.B. Sendai Virus oder zellwandlytische Enzyme (Zellulasen,
Chitinasen und andere Glukanasen) sind auch natiirlich vorhan-
den. Es wird bei diesen Prozessen durch die Behandlung von Zel-
len mit fusogenen Agenzien die Chance der Mdglichkeit einer Fu-
sion erhtht, stabile neue genetische Kombinationen k&énnen aber
nur durch natiirlich ablaufende Prozesse erhalten werden, somit
kommt es zu keinen stabilen Organismen oder Zellen mit natirli-
cherweise nicht erzielbaren genetischen Konstellationen. S$Solche
Organismen oder Zellen stellen somit im Sinne dieses Gesetzes
keine GVO dar. Es gelingt zwar, wie dies z.B. bei Hybridémazel-
len der Fall ist, eher unnatiirliche Kombinationen unter spezi-
fischen Laborbedingungen l&dngere Zeit aufrechtzuerhalten; sol-
che Fusionsprodukte kénnen aber weder zu intakten Organismen
regenerieren, noch ohne spezifische Mapnahmen erhalten werden.

Selbst-Klonierung

Auch bei Selbstklonierungen wird in der Praxis der Weg gegan-
gen, dap DNS vom Spenderorganismus zuerst in Escherichia coli
als Zwischenwirt zwecks Charakterisierung und Vermehrung mit
Hilfe von E.coli Vektoren kloniert wird. Bei der Ubertragung
der DNS auf den Empfdngerorganismus (in diesem Fall ident mit
Spenderorganismus) ist es vielfach technisch einfacher, den An-
teil des E.coli Vektors oder Teile davon zu belassen. Fiir den
Fall, dap diese Vektoranteile so gestaltet sind, dap sie be-
stens charakterisiert sind und im Empfdngerorganismus keline
spezifischen neuen Eigenschaften verursachen, kdnnen solche Ex-
perimente der Kategorie der Selbstklonierung zugeordnet werden.
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Um Interpretationsschwierigkeiten zu vermeiden, sollen nur
solche Vektoren, bzw. Teile davon eingesetzt werden diirfen, die
von der Gentechnikkommission als dafir geeignet anerkannt sind
und in entsprechend verdffentlichten Listen aufscheinen.

zu Anhang II:

Kriterien fiir die Einstufung von GVO in die Risikogruppe 1:

Es ist bekannt, dap einzelne St&dmme durch den Verlust von Eigen-
schaften, die die Einstufung in h&heren Risikdgruppen bestimmt ha-
ben, kein Risiko mehr darstellen. Wenn durch langjdhrige Erfahrung
i oder durch fundierte Experimente erwiesen ist, dap diese Stdmme
solche Eigenschaften nicht mehr spontan zuriickerhalten k&nnen, ist
eine Einstufung in Risikogruppe 1 gerechtfertigt. Als typisches
Beispiel kann der Stamm Escherichia coli K12 gesehen werden, der
durch jahrelange Ziich-ung im Labor (auperhalb seines natiirlichen
Habitats) unter anderem die F&higkeiten zur Besiedelung seines
eigentlich natiirlichen Habitats, des Darmtrakts, verloren hat.

Eigenschaften der eingefiihrten fremden DNS-Abschnitte:

Der Grad an Charakterisierung muf sicherstellen, dap keine bekann-
ten schiddlichen Sequenzen bzw. keine Sequenzen, die fiir Eigenschaf-
ten kodieren, aufgrund derer der Organismus in die h&here

b Risikostufe eingeordnet wurde, enthalten sind. Eine solche
Charakterisierung kann beispielsweise durch teilweise Sequenzierung
oder auch durch Analyse der codierten Genprodukte erfolgen.

Zur weiteren Interpretation sollen fir die Einstufung in

Risikogruppe 1 folgende Leitlinien herangezogen werden:
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A. Merkmale von Empfdnger- oder Ausgangsorganismen

1. Nicht pathogen

Empfdnger- oder Ausgangsorganismen kénnen als nicht pathogen
eingestuft werden, wenn sie die Voraussetzungen eines der
folgenden Abs&dtze erfiillen:

i) Der Empfanger- oder Ausgangsstamm muf einen anerkannten
Sicherheitsnachweis im Laboratorium und/oder in der
Industrie erbracht haben ohne Beeintrdchtigung der
Gesundheit des Menschen und der Umwelt.

ii) Der Empfénger- oder Ausgangsstamm erfillt nicht die
Voraussetzungen von Ziffer i), gehdrt aber zu einer Art,
fir die es einen langfristigen Nachweis iiber biologisgche
Arbeit einschliepflich der Sicherheit im Laboratorium
und/oder in der Industrie gibt, der keine
Beeintrdchtigungen der Gesundheit des Menschen und der
Umwelt erkennen 1l&pt.

iii) Ist der Empfdnger- oder Ausgangsorganismus ein Stamm, der
die Voraussetzungen von Ziffer i) nicht erfillt, und:gehotrt
er zu einer Art, fiir die es keinen Nachweis einer ‘
biologischen Arbeit einschlieBlich der sicheren Anwendung
im Laboratorium und/oder der Industrie gibt, so mup eine
geeignete Untersuchung (falls erforderlich auch an Tieren)
vorgenommen werden, damit die Nichtpathogenitdt und
Sicherheit in der Umwelt erreicht werden kann.

iv) Wird ein nichtvirulenter Stamm einer anerkannt pathogenen
Art verwendet, so mup der Stamm mdglichst wenig genetisches
Material enthalten, das die Virulenz determiniert, damit
ein Rickfall zur Pathogenitdt ausgeschlossen werden kann.
Bei Bakterien muB Virulenzdeterminanten, die aus Plasmid
oder Phage zuriickzufiihren sind, besondere Beachtung
geschenkt werden.
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2. Keine Adventive-Agenzien

Der Empfdnger- oder Ausgangsstamm und die Empfanger- oder
Ausgangszellreihe miissen frei von bekannten biologisch
kontaminierenden Agenzien (Symbionte, Mykoplasma,
Bakteriophagen, Viren, Viroide usw.) sein.

3. Der Empfdnger- oder Ausgangsstamm und die Empfanger- oder
Ausgangszellreihe miissen eine nachgewiesene und langfristige
sichere Anwendung oder eingebaute biologische Schranken haben,
die ohne Beeintrdchtigung eines optimalen Wachstums im Reaktor
oder Fermenter die Uberlebens- und Replikationsfdhigkeit ohne
nachteilige Folgen in der Umwelt begrenzen (nur anwendbar auf
Arbeitsgdnge des Typs B).

B.l. Eigenschaften des Vektors
1.1. Der Vektor muB gut charakterisiert sein

Dazu sind die folgenden Eigenschaften zu berilicksichtigen:
1.1.1. Angaben iliber Zusammensetzung und Aufbau

a) Die Art des Vektors (Virus, Plasmid, Cosmid, Phasmid,

Transposon, Minichromosom usw.) mupf angegeben werden.

b) Uber die Bestandteile des Vektors miissen folgende Angaben
vorliegen:

i) Ursprung jedes Bestandteils (Ausgangs-Genelement,
Stamm oder Organismus, in dem das Ausgangs-Genelement
natiirlich vorkam);
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b

ii) falls einige Bestandteile synthetischen Ursprun?
sind, muB ihre Aufgabe bekannt sein.

c) Die Bauverfahren miissen bekannt sein.
1.1.2. Angaben ilber die Vektorstruktur

a) Die GrYpe des Vektors mupf bekannt sein und in Basenpaaren
oder D) ausgedriickt werden.

b) Die Aufgabe und jeweilige Position folgender Faktoren muf
bekannt sein: '

i) Strukturgene;

ii) Markergene zur Auswahl (Antibiotikaresistenz,
Schwermetallresistenz, Phageresistenz, den Abbau von
Xenobiotika codierende Gene usw. )’

iii) Regulatiosfaktoren;

iv) Zielorte Nic-Orte, Réstriktionsendonucleaseorté,
Kopper usw.);

v) Transposone (einschlieplich Provirussequenzen);
e vi) mit der Ubertraguns- und Mobilisierungsfunktion
verbundene Gene (z.B. im Hinblick auf die
Konjugation, Transduktion oder

Chromosomenintegration);

vii) Replikon(e).

1.2. Der Vektor mup frei von schddlichen Sequenzen sein

Der Vektor darf keine Gene enthalten, die potentiell pathogene
Merkmale codieren (z.B. Virulenzdeterminanten, Toxine usw.), |
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(es sei denn, solche Gene stellen - bei Arbeitsgdngen vom Typ
A - ein wesentliches Merkmal des Vektors dar und bilden unter

. keinen Bedingungen und Umst&nden einen sch&dlichen oder
pathogenen Phdnotyp des genetisch verdnderten

Mikroorganismus).

1.3. Der Vektor mup in der Grope soweit wie mdglich auf die
genetischen Sequenzen begrenzt sein, die zur Erfillung der
beabsichtigten Funktion notwendig sind.

1.4. Der Vektor darf die Stabilitdt des genetisch ver&dnderten

E Mikroorganismus in der Umwelt nicht erhthen (es sei denn, dies

sei fir die beabsichtigte Funktion erforderlich).

I 1.5. Der Vektor muB schlecht mobilisierbar sein

{ 1.5.1. Ein Vektor, der ein Plasmid ist

I

|

r i) mup einen begrenzten Wirtsbereich haben;

!

[ ii) darf keine transfermobilisierende Faktoren haben, z.B.

Tra~, Mob* bei Arbeitsgdngen vom Typ A oder Tra~, Mob~
bei Arbeitsgdngen vom Typ B.
1.5.2. Ein Vektor, der ein Phage, Cosmid oder Phasmid ist,

- i) mup einen begrenzten Wirtsbereich haben;

ii) mup nichtlysogeh gemacht werden, wenn er als Klonvektor
verwendet wird (z.B. im Cl-Lamda-Repressor fehlen).

|
|
H 1.6. Er darf keine Resistenzmarker auf Mikroorganismen ilbertragen,
H die diese nach dem heutigen Stand der Kenntnisse nicht

| natirlich aufnehmen (wenn eine solche Aufnahme die Anwendung
i von Heilmitteln zur Kontrolle von Krankheitserregern in Frage

stellen k&nnte).
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B.2. Erforderliche Eigenschaften des Inserts L
2.1. Das Insert muB gut charakterisiert sein
Dazu sind die folgenden Eigenschaften zu beriicksichtigen:

2.1.1. Der Ursprung des Inserts muf bekannt sein (Gattung, Art,
Stamm).

2.1.2. Folgende Angaben iber die Bibliothek, der das Insert
entstammt, miissen bekannt sein:

i) Quelle und Verfahren zur Gewinnung der gewiinschten
Nukleinsdure (cDNA, Chromosomen, Mitochondrien usw.);

ii) Vektor, in dem die Bibliothek angelegt wurde (z.B.
Lamda GT 11, pBR322), und die Stelle, an der die:DNA

eingefiigt wurde;

iii) Identifizierungsverfahren (Kolonie, Hybridisierung,
Immunmembran usw.);

iv) filr den Aufbau der Bibliothek benutzter Stamm.

2.1.3. Bei einem synthetischen Insert mup die beabsichtigte
Funktion angegeben werden.

2.1.4. Folgende Angaben iiber die Insertstruktur sind erforderlich:
i) Angaben iiber die Strukturgene, Regulationsfaktoren;
ii) Insertgrépge:;
iii) Restriktionsendonukleaseorte neben dem Insert;

iv) Angaben iiber Transposone und Provirussequenzen.
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Insert mupf frei von schddlichen Sequenzen sein

Die Funktion jeder genetischen Einheit des Inserts mup
beschrieben werden (nicht anwendbar auf Arbeitsginge des

Typs A):;

'das Insert darf keine Gene enthalten, die potentiell

pathogene Stdmme codieren (c.B. Virulenzdeterminanten,
Toxine), ausgenommen bei Arbeitsgdngen vom Typ A, bei
denen solche Gene ein wesentlicher Bestandteil des Inserts
sind, darf aber unter keinen Umstdnden zu einem
schddlichen oder krankheitserrengenden Phenotyp der
genetisch ver&nderten Mikroorganismen fiihren.

2.3. Das Insert muB in der Grotpe soweit wie mdglich auf die
genetischen Sequenzen begrenzt sein, die zur Erfiillung der

beabsichtigten Funktion notwendig sind.

2.4. Das

Insert darf die Stabilitdt des Organismus in der Umwelt

nicht erhthen (es sei denn, dies sei fiir die beabsichtigte
Funktion erforderlich).

2.5. Das Insert mup schlecht mobilisierbar sein

| Beispielsweise darf es keine Transposon- oder iibertragbare

Provirussequenzen oder andere ilibertragbare funktionale

Sequenzen enthalten.

C. Erforderliche Eigenschaften genetisch verdnderter

Mikroorganismen

1. Genetisch ver&nderte Mikroorganismen diirfen nicht pathogen sein
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Diese Anforderung wird angemessen sichergestellt, wenn die! oben
genannten Anforderungen erfiillt werden. '

3

2. a) GVM miissen (fir Mensch und Umwelt) so sicher sein wie die
Empfdnger- oder Ausgangsstdmme (nur anwendbar auf
Arbeitsgdnge des Typs A).

b) Genetisch verdnderte Mikroorganismen missen im Reaktor oder
Fermenter genauso sicher sein wie die Empfdnger- oder
Ausgangsstidmme, aber mit begrenzter Uberlebens- und/oder
Replikationsfdhigkeit auBerhalb des Reaktors oder Fermentors
ohne nachteilige Folgewirkungen fir die Umwelt (nur anwendbar

) auf Arbeitsgédnge des Typs B).

D. Andere genetisch verdnderte Mikroorganismen, die in die Gruppe I
aufgenommen werden kénnen, wenn sie die unter dem Buchstaben C
aufgefiihrten Bedingungen erfiillen). “

1. Solche, die vollstdndig aus einem einzigen prokaryotischen
Empfdnger (einschlieplich der darin natiirlich vorkommenden
Plasmide und Viren) oder aus einem einzigen eurokaryotischen
Empfdnger konstruiert sind (einschliepBlich ihrer Chloropl&ste,
Mitochondrien, Plasmide, aber ausschliepBlich Viren).

2. Solche, die vollstdndig aus genetischen Sequenzen von
verschiedenen Arten bestehen, die diese Sequenzen durch bekannte
physiologische Prozesse austauschen.

zu Teil C:

Bei der Einstufung wurden die allgemeinen Bewertungskriterien nach
Anhang I1I, Teil A, herangezogen. Die Listen umfassen vor allem
solche Organismen, die hdufig Gegenstand wissenschaftlicher
Arbeiten oder in Landwirtschaft, Medizin und Biotechnologie fiur
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Nutzanwendungen oder als Schddlinge von Bedeutung sind. Fir die
Einstufung wurde auch primdr davon ausgegangen, dap diese
Organismen als Spender- oder Empfingerorganismen fiir gentechnische
Arbeiten dienen.

zu Anhang III:

Plasmidvektoren:

Abgeleitet von den angefiihrten Plasmidvektoren existiert eine
Vielzahl von Derivaten, die in der modernen Gentechnik eingesetzt
werden. Diese Derivate unterscheiden sich meist nur geringfligig in
folgenden Punkten:

1l.) Anwesenheit und Position von Schnittstellen fir Restriktions-
endonukleasen auf dem Plasmid.

2.) Aufbau der "multipurpose cloning site" (mcs)

3.) Vorhandensein von Sequenzen, die eine leichte Prdparation von
Einzelstrang-DNA erméglichen (Replikationsursprung von Einzel-
strangphagen)

4.) Vorhandensein von phagen-spezifischen Sequenzen, die eine
effiziente In-vitro-Transkription mit der entsprechenden
Phagen-RNA-Polymerase ermdglicht

5.) Vorhandensein von Sequenzen, als Anlagerungsstellen fir Primer
fir In-vitro-DNS-Synthesen (z.B. bei Sequenzierung oder PCR)

6.) Vorhandensein von Sequenzen, die eine Selektion auf einklo-

nierte Inserts erlauben (z.B. das deletierte lacZ'Gen, das
alpha-Komplementation erméglicht)

zu Anhang 1IV:

Diesbeziiglich wird auf die Erl. zu § 9 des gleichzeitig mit dieser
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Verordnung zur Begutachtung ausgesendeten Entwurfes eines
Gentechnikgesetzes verwiesen.

zu Anhang V: L

vgl. Erlduterungen zu § 26 GTG

zu Anhang VI:

vgl. Erld8uterungen zu § 27 GTG; Kriterien fir die Sicherheit und
leichte Riickholbarkeit von GVO k&énnen derzeit nur fir den Bereich
der Pflanzen aufgestellt weren.

zu Anhang VII:

vgl. Erlduterungen zu § 32 GTG
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